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INTRODUZIONE 
 
Individuare e delineare l’ambito della fattispecie colposa in un settore 
interessante, quanto complesso, come quello della medicina non è sicuramente 
cosa semplice. 
Innanzitutto, perché gli istituti e i concetti del diritto penale non trovano 
qui risposta immediata e devono essere adattati, reinventati, ricostruiti. 
In secondo luogo, perché, ad oggi, nonostante notevoli interventi 
dottrinali, giurisprudenziali e, da ultimo, legislativi, non si è ancora giunti ad 
un’uniformità di vedute. 
A ben vedere, un aspetto importante della responsabilità medica è stato 
in qualche modo superato in quanto consacrato nella leggendaria sentenza 
Franzese della Corte di Cassazione penale a Sezioni Unite dell’11 settembre 
2002 (ud. 10 luglio 2002), n. 30328: in particolare, ci si riferisce al nesso di 
causalità. 
Tuttavia, un atro rilevante punto cruciale della responsabilità medica 
non ha ancora trovato requie: la colpa.  
Forse, la principale causa di tale situazione è proprio la mancanza di un 
terreno fertile e solido, in termini generali, in materia di colpa. Troppi dubbi 
suscita ancora questo concetto, la sua definizione, il suo contenuto, i suoi 
limiti…tanto da portare a chiedersi: qual è oggi la colpa penale? 
In altri termini, il vero problema della colpa è la carenza di tipicità. 
Pertanto, questa deve essere riempita attraverso l’interpretazione 
giuridica, le proposte normative ed il contributo della giurisprudenza.  
Già Autorevoli studiosi dell’argomento (in particolare, MANTOVANI e 
MARINUCCI), anni or sono, rilevavano come il settore della colpa fosse il settore 
del diritto applicato alle leggi della natura, alla tecnica e alla scienza e come di 
ciò ne risentissero, più che mai, ambiti in cui le attività svolte, seppur lecite, 
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dovevano fare i conti con i rischi ad esse riconnesse (quali, ad esempio, la 
circolazione stradale, l’attività d’impresa e di lavoro, e, in particolare, l’attività 
medica). In questa prospettiva, il progresso tecnologico, se da un lato, favorisce 
lo sviluppo di tecniche sempre più all’avanguardia e specialistiche, 
supportando lo svolgimento stesso di tali attività; dall’altro, porta con sé il 
pericolo di creare nuove forme di rischio in quella che è stata appunto definita 
la moderna “società del rischio” (così PIERGALLINI).    
Ed ecco che un ruolo fondamentale assumono le regole cautelari, ossia 
quelle regole che fissano, in determinate situazioni di pericolo, il 
comportamento da tenere per fronteggiare lo stesso o, addirittura, per evitare 
che questo insorga. Esse costituiscono il tratto comune della colpa generica e 
della colpa specifica, con la differenza che nella seconda queste vengono 
formalizzate in testi scritti. 
La tendenza riscontrabile negli ultimi anni va proprio verso la crescente 
positivizzazione delle regole cautelari, rendendo, così conoscibile ex ante quella 
che è la condotta doverosa onde evitare il verificarsi del rischio che la regola 
stessa mira a prevenire (e, dunque, per non incorrere in un rimprovero a titolo 
di colpa). Ma, come si vedrà, affianco a questi notevoli sforzi tesi alla ricerca di 
una maggior determinatezza della fattispecie colposa, le regole cautelari si 
prestano a molteplici inconvenienti, primo tra tutti l’implicita cristallizzazione 
del sapere scientifico in tali norme, che, come è evidente, non è possibile per sua 
stessa natura. E la scienza medica ne è un esempio.    
Questo elaborato non ha certo l’ambizioso fine di dare risposta alle 
svariate ed interessanti questioni che affliggono, da sempre, il tema della colpa, 
ma costituisce piuttosto un’analisi di quelli che sono i tratti salienti della colpa 
nella materia della responsabilità medica. Tra gli elementi che necessitano 
approfondimento emergono in primis le c.d. linee guida, le leges artis, la nozione 
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di “colpa grave”, il grado della diligenza richiesta al medico, l’area di “non 
punibilità” dello stesso qualora si attenga all’osservanza delle linee guida, etc. 
Sicuramente la giurisprudenza e la dottrina hanno contribuito, in materia 
di responsabilità medica, a dare maggior chiarezza riempiendo di significato 
tali concetti, ma ciò che in fondo si percepisce – e si continuerà a percepire 
anche al termine di questo elaborato – è l’istanza di un intervento mirato da 
parte del legislatore il quale metta ordine definitivamente in questa delicata 
materia in cui entrano in gioco interessi contrapposti e meritevoli di tutela: da 
un lato, l’esigenza di tutelare il bene della vita e della salute del paziente, 
dall’altro, quella di valutare la condotta del medico in conformità alla 
complessità dell’attività che è chiamato a svolgere, senza limitare la sua libertà 
di scelta terapeutica e svilire il ruolo sociale che egli svolge. 
Una spinta in tal senso è rappresentata dal recente intervento legislativo 
della legge n. 189/2012 (che ha convertito con modifiche il d.l. n. 158/2012, c.d. 
decreto Balduzzi) ma che, dalle prime osservazioni, come si vedrà, costituisce 
soltanto il punto di partenza e non l’approdo.               
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CAPITOLO I 
LA COLPA 
 
SOMMARIO: 1. La colpa: brevi cenni. – 1.1. Il requisito oggettivo. – 1.2. Il requisito soggettivo. – 
2. Causalità della colpa. – 3. Il problema della tipicità della colpa. – 4. Il limite del “rischio 
consentito”.    
 
 
1. La colpa: brevi cenni. 
 
Come qualcuno ha correttamente fatto notare, la criminalità colposa, 
soprattutto negli ultimi quarant’anni, ha subìto un aumento vertiginoso, a causa 
del «macchinismo in genere e della motorizzazione di massa in specie»1. In 
particolare, le aree che hanno maggiormente risentito di questa crescita 
esponenziale sono state la sicurezza nei luoghi di lavoro e la medical malpractice. 
Di conseguenza, la dottrina penalistica si è concentrata principalmente 
sullo studio dell’illecito colposo allo scopo di individuare delle regole uniformi 
per un’adeguata tecnica di incriminazione delle fattispecie colpose. Secondo 
Autorevole dottrina, le indicazioni di politica criminale che si potrebbero trarre 
da questi studi vanno in tre direzioni: tendenziale e progressiva traduzione in 
norme scritte delle regole di diligenza, prudenza e perizia; progressiva 
penalizzazione della mera inosservanza delle regole prudenziali, a prescindere 
dal verificarsi di un evento di danno o di pericolo; progressiva sostituzione 
delle misure penali restrittive della libertà personale con misure di interdizione 
o di sospensione dell’esercizio delle attività pericolose2.      
                                               
1 MARINUCCI, La responsabilità colposa: teoria e prassi, in Riv. it. dir. proc. pen., 2012, p. 1. Ma già in 
termini simili si esprimeva MANTOVANI, voce Colpa, in Dig. disc. pen., vol. II, Torino, 1988, p. 301. 
2 MARINUCCI, La responsabilità colposa, cit., p. 3, il quale sottolinea come queste indicazioni di 
politica criminale calzino perfettamente per le materie della circolazione stradale e della 
sicurezza del lavoro, ma si adattino anche a materie piuttosto refrattarie, come l’attività medico-
chirurgica.    
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Tuttavia, ad oggi, nonostante gli sforzi fatti ed un ultimo recente 
intervento legislativo di cui si dirà in seguito, non vi è stata una vera e propria 
innovazione in tal senso, perlomeno nell’ambito dell’attività medico-chirurgica. 
Il problema di fondo consiste nel fatto che la fattispecie colposa, pur 
possedendo un’autonoma struttura, risente di un deficit per così dire di 
“contenuto”. 
A ben vedere, il nostro Codice penale, all’art. 43, offre una definizione di 
reato colposo (e, per la precisione, di delitto colposo, estensibile alle 
contravvenzioni ex art. 43 comma 2 c.p.)3: il delitto «è colposo, o contro 
l’intenzione, quando l’evento, anche se preveduto, non è voluto dall’agente e si 
verifica a causa di negligenza o imprudenza o imperizia, ovvero per 
inosservanza di leggi, regolamenti, ordini o discipline». Ma ciò non basta. In 
effetti, la dottrina penalistica si è dibattuta negli anni per cercare di individuare 
il contenuto della colpa: alle teorie soggettive si sono contrapposte quelle 
oggettive ma, sebbene entrambe apprezzabili, esse coglievano soltanto un 
aspetto della colpa. Successivamente, si è fatta strada la cosiddetta “teoria 
mista” che ha messo in luce sia l’aspetto oggettivo, appartenente al fatto 
materiale, ossia la condotta violatrice della regola cautelare, che l’aspetto 
soggettivo, appartenente alla colpevolezza, ossia la capacità del soggetto agente 
di osservare tale regola4. 
Alla luce di questa teoria, si può comprendere, dunque, quali siano gli 
elementi essenziali della fattispecie colposa: 1) l’inosservanza di una regola 
                                               
3 Tale definizione, secondo taluno, nonostante abbia carattere sistematico, tuttavia, difetterebbe 
di un vero e proprio contenuto “di disciplina” anche se comunque non può dirsi del tutto 
inutile: essa fornisce al giudice e al cittadino non già la regola di condotta, quanto i parametri 
per individuarla, attraverso fonti di carattere “sociale” o vere e proprie fonti formali, così 
CASTRONUOVO, Le definizioni legali del reato colposo, in  Riv. it. dir. proc. pen., 2002, p. 519. 
4 Sul tema, approfonditamente, si veda MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, Milano, 
1965. E, più recentemente, ne sottolineano la doppia natura, psicologica e normativa, PALAZZO, 
Corso di diritto penale. Parte generale, 5ª ed., Torino, 2013, p. 322 ss.; PULITANÒ, Diritto penale, 5ª 
ed., Torino, 2013, p. 347; ROMANO, Commentario sistematico al codice penale, sub art. 43, 3ª ed., 
Milano, 2004, p. 457.       
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doverosa di condotta, atta a prevenire eventi dannosi a beni giuridici protetti; 2) 
l’attribuibilità di tale inosservanza al soggetto agente il quale ha la capacità di 
adeguarsi a tali regole e, di conseguenza, può pretendersi da lui l’osservanza 
delle stesse; 3) la mancanza in capo a questo della volontà del fatto materiale 
tipico (cosiddetto presupposto negativo), caratteristica questa che distingue la 
fattispecie colposa da quella dolosa5.  
          
 
1.1. Il requisito oggettivo. 
 
Come si è detto, l’inosservanza delle regole di condotta è l’elemento 
oggettivo della colpa che assume importanza fondamentale in quanto queste 
regole precauzionali sono dirette proprio a prevenire danni o a contenerne il 
rischio, costituendo «la cristallizzazione dei giudizi di prevedibilità ed 
evitabilità»6 e, di conseguenza, non sono che l’espressione del mutare del tempo 
e del modo con cui vengono via via fronteggiati i pericoli che la società 
moderna fa emergere. 
Lo stesso art. 43 c.p. distingue tra quelle che sono le regole cautelari non 
scritte derivanti dalla prassi e dall’ambiente sociale e riassunte nei termini di 
“negligenza”, “imprudenza” ed “imperizia” (cosiddetta colpa generica) e quelle 
che sono le regole di condotta scritte contenute in leggi, regolamenti, ordini e 
discipline (cosiddetta colpa specifica). A questo punto, occorre precisare quale 
sia il significato di tali concetti, il loro contenuto ed i criteri di individuazione.   
                                               
5 MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 303. A differenza del dolo, infatti, la colpa si caratterizza 
proprio per l’assenza di volontà del fatto materiale tipico. Sul punto, si veda, più 
approfonditamente, la manualistica, e, fra tutti, ANTOLISEI, Manuale di diritto penale. Parte 
generale, 16ª ed., Milano, 2003, p. 367; PALAZZO, Corso di diritto penale, cit., p. 290. MANTOVANI, 
Diritto penale. Parte generale, 8ª ed., Padova, 2013, p. 337 e PADOVANI, Diritto penale, 10ª ed., 
Milano, 2012, p.  209, in particolare, parlano di “elemento negativo” della colpa. 
6 MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 306. 
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Sicuramente la tendenza oggi è quella di positivizzare il più possibile le 
regole di condotta in modo da controllare ed arginare quelle che sono le 
situazioni di pericolo più ricorrenti in aderenza al principio di tassatività7, ma 
rimangono aperte le questioni che riguardano, soprattutto, le regole non 
giuridiche  e quelle non scritte. 
Invero, non vi sono dubbi circa il carattere obiettivo degli elementi 
qualificanti la colpa generica: il termine negligenza è sinonimo di 
“trascuratezza” ed allude all’antitesi tra quello che è il comportamento tenuto e 
le regole sociali che impongono di svolgere determinate azioni con specifiche 
modalità; l’imprudenza, invece, evocando un’eccessiva precipitazione, 
avventatezza e simili, indica un contrasto tra la condotta tenuta e le regole 
sociali che vietano certe azioni o certe modalità delle stesse; per imperizia, 
infine, si intende la mancanza di cultura professionale o di abilità tecniche 
richieste specificatamente per l’esercizio di una data professione8. 
Quanto alla colpa specifica, l’inosservanza di leggi o regolamenti che 
abbiano natura giuridica esprime il contrasto tra il comportamento del soggetto 
e le regole di condotta dettate direttamente dall’ordinamento giuridico, ma non 
solo. Appare, infatti, incontrastato il fatto che oggetto dell’inosservanza 
possono ben essere regolamenti, ordini e discipline non giuridiche; in tal caso, 
però, per incorrere in colpa, è richiesto che la trasgressione si risolva in un 
difetto di precauzioni doverose9. 
Proseguendo l’analisi delle regole di condotta, esse si differenziano, a 
seconda dei tipi di attività, in regole che contengono un obbligo di astensione 
dall’attività, tenuta la quale produrrebbe un rischio smisurato; regole che 
contengono un obbligo di adottare misure cautelari atte ad evitare pericoli o a 
contenerne il rischio; regole che contengono un obbligo di informarsi e, infine, 
                                               
7 Così, MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 306. 
8 Sul punto, si veda GALLO, voce Colpa penale, in Enc. dir., vol. VII, Milano, 1960, p. 637 e 
BILANCETTI-BILANCETTI, La responsabilità penale e civile del medico, 8ª ed., Padova, 2013, p. 768  ss. 
9 GALLO, voce Colpa penale, cit., p. 641. 
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regole che contengono un obbligo di idonea scelta dei propri collaboratori e di 
adeguato controllo sull’operato altrui, versando, in caso contrario in possibili 
ipotesi di culpa in eligendo o in vigilando10.     
Ma, forse, l’aspetto che richiede maggiore attenzione è proprio il modo 
con cui individuare tali regole di condotta. In particolare, nella colpa per 
negligenza, imprudenza o imperizia, non si può pensare che queste coprano 
tutto ciò che appare necessario per evitare la realizzazione di un fatto vietato 
dal diritto: in tal modo, il ricorso alle stesse sarebbe superfluo, costituendo un 
mero doppione della norma penale che proibisce la commissione di una 
condotta o la produzione di un evento11. Pertanto, si dovrà fare ricorso ai criteri 
di prevedibilità e prevenibilità (o evitabilità) secondo la miglior scienza ed 
esperienza del momento storico in quel settore12: potranno, dunque, definirsi 
regole di condotta quelle regole «che prescrivono comportamenti, attivi od 
omissivi, non realizzando i quali è “prevedibile” e tenendo i quali è 
“prevenibile” un evento dannoso, secondo la miglior scienza ed esperienza 
specifiche»13. 
Tale ultimo aspetto risulta particolarmente meritevole di considerazione 
giacché, innanzitutto, permette di includere non solo le regole sociali rientranti 
nella comune esperienza, ma anche quelle che tali ancora non sono e che 
devono essere individuate, appunto, secondo la superiore scienza ed esperienza 
degli operatori del settore; oltretutto, ciò impone un continuo aggiornamento ed 
adeguamento a quelli che sono i nuovi standard di sicurezza richiesti in quello 
                                               
10 MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 306; MANTOVANI, Diritto penale, cit., p. 344. 
11 GALLO, voce Colpa penale, cit., p. 641. 
12 Tuttavia, non manca dottrina autorevole che si accontenta di livelli inferiori alla scienza ed 
esperienza, richiamando talora l’uomo normale, altre volte l’uomo coscienzioso ed avveduto od 
anche l’homo eiusdem professionis et condicionis, o c.d. agente modello, tra i quali, ad esempio, 
MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 193; FIANDACA-MUSCO, Diritto penale. Parte 
generale, 6ª ed., Bologna, 2009, p. 554; ROMANO, Commentario sistematico, cit., p. 458. In 
particolare, per un’esposizione circa i criteri per valutare la prevedibilità ed evitabilità, si veda 
BASILE, Fisionomia e ruolo dell’agente-modello ai fini dell’accertamento processuale della colpa generica, 
in www.penalecontemporaneo.it, 13 marzo 2012, p. 8.        
13 MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 306. 
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specifico settore; ed infine, non va trascurato il fatto che, di fronte ai vuoti di 
“positivizzazione” delle regole cautelari, esso comporta maggior tutela del 
principio di legalità e, in particolare, della tassatività e certezza del diritto da 
questo richieste, sottraendo il più possibile al giudice il potere di produzione di 
regole cautelari14. 
Per quanto concerne, invece, l’inosservanza di leggi, regolamenti, ordini 
o discipline giuridiche, al fine di configurare la fattispecie come colposa, ciò che 
rileva è proprio la fonte della regola trasgredita. È chiaro che non tutte le norme 
giuridiche possono essere fonte di responsabilità colposa, ma solo quelle dirette 
a prevenire un evento vietato dal diritto15. Per individuare tali norme, dunque, 
bisognerà ricorrere anche in questo caso ai criteri di prevedibilità e prevenibilità 
dell’evento dannoso, dando luogo a colpa soltanto «la trasgressione di quelle 
norme giuridiche che prescrivano o vietino comportamenti, astenendosi dai 
quali o realizzando i quali, è prevedibile il verificarsi di un evento dannoso 
come conseguenza della propria azione od omissione»16. 
Di qui la necessità di fare due importanti precisazioni. In primo luogo, la 
responsabilità non si estenderà a tutti gli eventi che sono causati dalla 
violazione della norma, ma solo a quelli che la norma mira a prevenire; in 
secondo luogo, non si potrà escludere la responsabilità nel caso in cui, 
nonostante l’osservanza di tutte le cautele previste dall’ordinamento, venga 
cagionato un evento prevedibile ed evitabile17.   
 
 
                                               
14 Così continua, MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 306. Particolarmente incisivo sul punto, 
BLAIOTTA, Legalità, determinatezza, colpa, in Criminalia, 2012, p. 375 ss.  
15 Per tutti, ANTOLISEI, La colpa per inosservanza di leggi e responsabilità obiettiva, in Giust. pen., 1948, 
II, c. 1. ss. 
16 GALLO, voce Colpa penale, cit., p. 642.  
17 GALLO, voce Colpa penale, cit., p. 642. L’Autore prosegue poi chiarendo come l’evento 
prevedibile del quale non si risponderà per colpa, nello svolgimento di attività disciplinate 
dall’ordinamento, sarà solo quello evitabile attraverso l’astensione dall’attività stessa. 
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1.2. Il requisito soggettivo. 
 
Al fine di garantire alla colpa autonomia quale vera e propria forma di 
colpevolezza, oltre al requisito dell’inosservanza della regola cautelare, occorre 
che questa sia anche soggettivamente imputabile all’agente, o meglio a lui  
rimproverabile. Pertanto, il fatto sarà rimproverabile all’autore quando, seppur 
non voluto, egli doveva impedirlo potendosi da lui pretendere l’osservanza 
delle regole di condotta che avrebbero impedito il verificarsi dell’evento 
stesso18. 
    Nella colpa generica, il criterio da applicarsi sarà ancora una volta 
quello della prevedibilità e della prevenibilità (sia nei reati di mera condotta che 
nei reati di evento), tenendo conto, di tutte le circostanze in cui si trova il 
soggetto, alla luce del parametro dell’agente-modello, ossia dell’uomo 
giudizioso eiusdem professionis et condicionis: ciò in aderenza alla moderna 
divisione del lavoro, alla specializzazione, alla diversità di standard di 
conoscenze ed alla conoscenza specifica che il soggetto avrebbe dovuto avere 
per il tipo di attività intrapresa19.  
Pertanto, esisterà una molteplicità di agenti modello a seconda del tipo di 
pericolo e di attività che la vita sociale comporta20; così, all’interno dello stesso 
genere di attività potranno essere individuati diversi agenti-modello e 
l’appartenenza ad uno piuttosto che ad un altro dipenderà dal tipo di attività 
                                               
18 MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 307. Autorevole dottrina, a proposito di un’analisi sulla 
modulazione del grado della colpa ex art. 133 c.p., aveva preferito parlare di “personale 
prevedibilità”, non bastando dunque che la condotta tenuta fosse contraria ad un obiettivo 
dovere di diligenza ma dovendo essa contrastare anche col dovere subiettivo di diligenza del 
soggetto, ossia «con quella regola di diligenza che risulta dall’adeguamento del dovere obiettivo 
alle condizioni personali (capacità, attitudini, stati particolari, condizioni nelle quali ha agito 
etc.) dell’autore della condotta. Non è sufficiente, infatti, che egli abbia tenuto un atteggiamento 
contrario a quello che avrebbe dovuto tenere; bisogna, di più, che il suo atteggiamento psichico 
sia anche difforme da quello che avrebbe potuto tenere», così PADOVANI, Il grado della colpa, in 
Riv. it. dir. proc. pen., 1969, p. 877. 
19 MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 308. 
20 MARINUCCI, La responsabilità colposa, cit., p. 4. 
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svolta in concreto. E, di conseguenza, il giudizio sulla colpa non potrà che 
essere relativo, essendo l’evento prevedibile ed evitabile per un agente-modello 
ma non per un altro21. 
Pure nella colpa specifica vi è l’inosservanza di una regola precauzionale 
di condotta, con la differenza che, nella colpa generica, si deve verificare, caso 
per caso, la prevedibilità ed evitabilità dell’homo eiusdem professionis et 
condicionis; mentre nella colpa specifica, secondo parte della dottrina, anche qui 
sarebbe necessario tale accertamento22, secondo altra, basterebbe accertare 
l’inosservanza della regola cautelare e la riconducibilità dell’evento verificatosi 
a quelli che la norma cautelare mirava ad evitare23. 
Ad ogni modo, l’osservanza delle norme cautelari scritte farà venir meno 
la responsabilità colposa solo qualora queste coprano tutte le regole prudenziali 
esigibili rispetto a quella specifica attività o situazione; in caso contrario, 
l’agente dovrà rispettare anche le regole cautelari non scritte se vorrà evitare di 
incorrere in un residuo di responsabilità colposa.    
 
 
2. Causalità della colpa. 
 
In dottrina ed in giurisprudenza, si sente spesso parlare di “causalità 
della colpa”. 
 Tale espressione va distinta dal nesso di causalità che lega condotta ed 
evento nella ricostruzione dogmatica del reato ed evoca invece proprio il nesso 
tra colpa ed evento: come suggerisce lo stesso art. 43 c.p., l’evento, risultato 
                                               
21 MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 308. 
22 MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 236; GALLO, voce Colpa penale, cit., p. 642; 
ROMANO, Commentario sistematico, cit, p. 463. 
23 Secondo MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 309, la prevedibilità ed evitabilità non hanno bisogno 
di dimostrazione «in quanto la inosservanza della regola scritta concreta, di per sé, quella 
imprudenza o negligenza che costituisce l’essenza della colpa». Ma, si veda anche ANTOLISEI, 
Manuale di diritto penale, cit., p. 374.  
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dell’azione o dell’omissione, deve verificarsi «a causa di negligenza, 
imprudenza o imperizia, ovvero per inosservanza di leggi, regolamenti ordini o 
discipline». In realtà, nonostante alcune voci contrarie, si sostiene che il nesso 
sia duplice: in primo luogo, il pericolo deve rappresentare la concretizzazione 
dello specifico rischio che la norma cautelare violata mirava a prevenire; in 
secondo luogo, deve essere accertato se l’evento lesivo verificatosi sarebbe stato 
evitato osservando la regola cautelare in effetti violata (c.d. comportamento 
alternativo lecito)24. 
Ciò richiama un ulteriore distinzione, quella tra condotta attiva e 
condotta omissiva. Nelle condotte attive, è il soggetto agente ad aver creato o 
incrementato il rischio concretizzatosi nell’evento e, pertanto, la verifica della 
“causalità della colpa” dovrà tener conto della congruenza tra quell’evento 
verificatosi ed il rischio che la regola cautelare mirava a prevenire; l’esito 
positivo di tale verifica condurrà a chiedersi se l’evento era evitabile tenendo il 
comportamento alternativo lecito. Nelle condotte omissive, invece, il garante 
non ha fronteggiato adeguatamente un rischio che incombeva sul soggetto 
passivo e, pertanto, il primo nesso causale tra colpa ed evento rimarrà assorbito 
nella dinamica reale, risolvendosi, in sostanza, il problema della “causalità della 
colpa” nell’annoso problema della “causalità dell’omissione”25.            
 Ci si potrebbe chiedere, allora, quale sia il livello di efficacia richiesto 
affinché il comportamento alternativo lecito risulti idoneo a scongiurare 
l’evento. Nelle ipotesi commissive, sembra eccessivo richiedere, ai fini 
dell’integrazione del fatto tipico colposo, che il comportamento alternativo 
lecito sia dotato di efficacia vicino al 100%: «se la condotta ha causato l’evento 
hic et nunc – l’evento può essere imputato anche a prescindere dalla certezza o 
quasi che il comportamento alternativo lecito avrebbe evitato quel risultato 
                                               
24 Nello stesso senso, MARINUCCI, La responsabilità colposa, cit., p. 11 e VENEZIANI, Causalità della 
colpa e comportamento alternativo lecito, in Cass. pen., 2013, p. 1225. 
25 Sul punto, si veda VENEZIANI, Causalità della colpa, cit., p. 1229. 
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lesivo»26. Di conseguenza, il secondo nesso colpa-evento non scomparirebbe ma 
assumerebbe una connotazione debole27. Nei modelli omissivi impropri pare 
invece corretto richiedere un più elevato grado di evitabilità dell’evento 
attraverso il comportamento alternativo lecito giacché «solo una regola 
cautelare “propria” esprime un comportamento alternativo lecito idoneo nella 
normalità dei casi a scongiurare l’evento: dunque, solo postulando la violazione 
di una regola cautelare “propria” avremo una spiegazione sufficientemente 
forte della causalità della colpa in caso di condotta omissiva in senso lato»28. 
Quanto al metodo di valutazione, il secondo nesso colpa-evento, si pone 
in un’ottica predittiva, ex ante, dovendosi chiedere “cosa sarebbe successo se il 
soggetto agente avesse tenuto la regola di condotta esistente al momento del 
fatto?”29: una volta individuata la regola cautelare operante nel caso concreto, il 
magistrato dovrebbe pronosticare se, in base a quella, l’evento era evitabile30. 
Peraltro, se all’epoca del giudizio venissero scoperte delle regole cautelari più 
efficaci rispetto a quelle conosciute all’epoca dei fatti, il magistrato non 
                                               
26 VENEZIANI, Causalità della colpa, cit., p. 1235. 
27 In particolare, VENEZIANI, Causalità della colpa, cit., p. 1235, il quale precisa come, postulando il 
contrario, si finirebbe per escludere a priori l’imputazione normativa di eventi collegati in modo 
forte alla condotta in forza del nesso di causalità reale e che, peraltro, rappresentano proprio la 
concretizzazione del rischio originato dalla condotta dell’agente. Inoltre, verrebbero escluse le 
fattispecie colpose causalmente orientate nei casi in cui la norma penale debba essere integrata 
da regole cautelari “improprie” che non sono capaci di azzerare il rischio, ma soltanto di 
contenerne i limiti entro margini accettabili.        
28 VENEZIANI, Causalità della colpa, cit., p. 1236.  
29 Sulla differenza di accertamento della causalità e della colpa si veda, in particolare, BRUSCO, 
Rischio e pericolo, rischio consentito e principio di precauzione. La c.d. “flessibilizzazione delle categorie 
del reato”, in Criminalia, 2012, p. 395 ss. laddove si legge «mentre l’accertamento della causalità 
va compiuto in termini di “elevata credibilità razionale” – nel senso che l’ipotesi scientifica deve 
avere un elevato grado di conferma e le ipotesi alternative debbono essere ragionevolmente 
escluse – nel giudizio predittivo ex ante, ai fini della colpa, la legge scientifica (così come le 
regole di esperienza) vale a rendere concreto il giudizio di prevedibilità che va ancorato non 
all’elevata credibilità razionale che l’evento, in presenza di una certa condotta, si verifichi ma 
alla possibilità (concreta e non ipotetica) che la condotta possa determinare l’evento». 
30 Sul punto, si veda ampiamente VIGANÒ, Riflessioni sulla c.d. ”causalità omissiva“ in materia di 
responsabilità medica, in Riv. it. dir. proc. pen., 2009, p. 1697 ss.; ma anche TRAPASSO, Imputazione 
oggettiva e colpa tra ”azione” ed ”omissione“: dalla struttura all’accertamento, in Ind. pen., 2003, p. 
1233. 
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potrebbe tenerne conto né ai fini della ricostruzione ipotetica del 
comportamento doveroso né per la valutazione dell’efficacia dello stesso31.       
Come anticipato precedentemente, non dovrebbe bastare, ai fini della 
tipicità della colpa, la violazione della regola di diligenza e la sussistenza dei 
nessi colpa-evento, ma dovrebbe pure essere verificata l’esigibilità del 
comportamento alternativo lecito da parte dell’agente nel caso concreto in 
modo da rendere effettivamente “rimproverabile” il fatto verificatosi. Si deve, 
in particolare, appurare che non esistessero fattori o circostanze ineliminabili e 
non imputabili all’agente tali rendere quel comportamento inesigibile32. Tale 
verifica, di conseguenza, potrebbe condurre all’esclusione della colpevolezza 
colposa del soggetto per il fatto realizzato.    
 
 
3. Il problema della tipicità della colpa. 
 
Da quanto finora brevemente esposto, emerge che il problema principale 
che attiene la colpa è un problema di tipicità. L’esigenza di individuare un 
modello legale di colpa, infatti, ha evidenziato la carenza di positività che 
caratterizza, in particolare, la colpa generica: tuttavia, se, da un lato, non può 
essere riposta nella colpa specifica una fiducia smisurata, dall’altro, non si può 
nemmeno fare a meno della colpa generica, seppure concetto piuttosto vago, 
                                               
31 «Poiché ciò nulla avrebbe a che fare con la tipicità del fatto colposo, oltre a comportare 
un’inammissibile retroattività di una norma disponibile solo ex post, e in definitiva dello stesso 
precetto penale», così VENEZIANI, Causalità della colpa, cit., p. 1241, il quale, tuttavia, prosegue 
ammettendo che vi possono essere delle circostanze particolari del caso concreto o delle 
conoscenze maturate successivamente che ben potrebbero incidere sulla valutazione a 
posteriori dei nessi colpa-evento, accertando l’inidoneità del comportamento alternativo ad 
evitare l’evento o assicurando una diminuzione del rischio. Infatti, la regola cautelare si 
potrebbe rivelare ex post non adatta nel caso concreto, così come a distanza di tempo la regola 
cautelare potrebbe dimostrarsi inefficace allo scopo. A tal proposito, si veda GIUNTA, Illiceità e 
colpevolezza nella responsabilità colposa, Padova, 1993, p. 410 e FORTI, Colpa ed evento nel diritto 
penale, Milano, 1990, p. 671.          
32 Nello stesso senso, VENEZIANI, Causalità della colpa, cit., p. 1241 e VIGANÒ, Riflessioni sulla c.d. 
”causalità omissiva“, cit., p. 1692. 
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«perché è illusorio pensare che ogni contesto rischioso possa trovare il suo 
compiuto governo in regole precostituite ben fondate, attuali, appaganti 
rispetto alle esigenze  di tutela»33.   
In passato, si riteneva che fosse compito del giudice, attraverso 
valutazioni fattuali, quello di completare il vuoto normativo, ricostruendo in tal 
modo ex post la tipicità colposa, con l’ovvia conseguenza che, con il senno di 
poi, il giudizio sulla colpa non può che uscirne deformato e la norma cautelare 
più che regola di condotta per il cittadino diventa regola di giudizio per il 
giudice34. Ma è anche vero che, un tempo, la positivizzazione delle cautele non 
era un fenomeno così sentito e, pertanto, si tentava di risolvere il problema 
assimilando la colpa per inosservanza di legge alla colpa generica; 
diversamente, oggi, a fronte di normative sempre più precise e dettagliate «si 
avverte la necessità di ricostruire la colpa generica alla stregua dei migliori 
standard di tipicità cui può pervenire la colpa specifica quando la fattispecie 
colposa è integrata da una regola cautelare determinata sotto il profilo della 
condotta e del suo presupposto di operatività»35.  
Ciò che merita maggior riflessione è proprio il parametro comunemente 
utilizzato per ritrovare il dovere di diligenza nella colpa generica, ossia 
l’agente-modello. In effetti, il riferimento a tale figura finisce per rendere troppo 
ampio ed eccessivamente elastico il concetto stesso di responsabilità colposa, in 
aperto contrasto con l’esigenza di certezza che caratterizza il diritto penale. Ed 
allora, una soluzione potrebbe essere quella prospettata da certa dottrina che 
richiama l’esperienza collettiva quale base da cui ricavare una “prassi 
cautelare” giacché: «il riferimento alle prassi cautelari laicizza la nozione di 
diligenza, conferendole un carattere tecnico e contrastandone l’imminente 
                                               
33 BLAIOTTA, Legalità, determinatezza, colpa, cit., p. 376. 
34 GIUNTA, La legalità della colpa, in Criminalia, 2008, p. 151. Nello stesso senso, BLAIOTTA, Legalità, 
determinatezza, colpa, cit., p. 377, il quale sottolinea, peraltro, il rischio di compromettere la stessa 
posizione di terzietà del giudice. 
35 GIUNTA, La legalità della colpa, cit., p. 164. 
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tensione etica. Diversamente, l’accezione deontologica dell’agente modello, 
apparendo sempre più il ritratto dell’uomo con troppe qualità, esercita una 
spinta costante verso livelli di eccellenza nell’adempimento dell’aspettativa di 
diligenza anche a discapito della certezza e della riconoscibilità della regola 
cautelare»36. Ad ogni modo, si deve pur sempre trattare di prassi diffuse e 
consolidate poiché solo queste sono capaci di creare un punto di equilibrio tra il 
bisogno di tutela e la riconoscibilità della regola; e, tra l’altro, la formazione di 
tali prassi deve essere frutto di una spontanea concertazione del corpo sociale, 
cosa che permette un’effettiva partecipazione democratica alla modulazione dei 
livelli di tutela, sottraendo al giudice tale compito37.  
Si pone, a questo punto, un’ulteriore questione: dal momento che – come 
si sostiene – anche nella colpa generica il dovere di diligenza si sostanzia 
nell’osservanza di regole cautelari di condotta, la fattispecie colposa dovrà 
essere integrata da regole positivizzate o prasseologiche che devono, pertanto, 
essere compatibili con il principio della riserva di legge. Come superare allora 
l’eventuale eterointegrazione da parte di fonti di rango inferiore alla legge? La 
specificazione tecnica – si è detto – è ammessa nei limiti in cui elide 
l’indeterminatezza della fattispecie penale, giacché il rischio di intervento 
creativo del giudice sarebbe ben maggiore38.  
Seguendo queste direttive, la responsabilità colposa potrebbe acquistare 
maggior legittimazione. 
 
 
 
 
                                               
36 GIUNTA, La legalità della colpa, cit., p. 166. 
37 GIUNTA, La legalità della colpa, cit., p. 167. Diversamente, BLAIOTTA, Legalità, determinatezza, 
colpa, cit., p. 378, sostiene che il giudice dovrebbe ritrovare la fonte precostituita nel sapere 
scientifico accreditato, con l’ausilio degli esperti del settore.     
38 Così GIUNTA, La legalità della colpa, cit., p. 168. 
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4. Il limite del “rischio consentito”.    
 
Merita far luce, a questo punto, su di una fondamentale distinzione tra 
quella che è la colpa comune e la colpa speciale. Con la colpa comune ci si 
riferisce alle attività lecite, cioè non proibite, per cui la regola cautelare impone 
l’obbligo di astensione dall’attività che si presenti pericolosa dal momento che 
l’ordinamento non ammette alcun rischio: sulla sola base della prevedibilità ed 
evitabilità dell’evento, il soggetto agente deve astenersi dall’attività39. Per colpa 
speciale o professionale, invece, si intende quella relativa alle attività 
giuridicamente autorizzate per la loro utilità sociale, anche se per natura 
rischiose: in questo caso, la regola di condotta impone l’obbligo di adottare 
misure cautelari idonee a contenere i rischi entro limiti socialmente tollerabili e 
pertanto, per configurarsi una simile colpa, non basterà la prevedibilità ed 
evitabilità dell’evento, ma anche il superamento del rischio consentito40; 
concetto che, sebbene non del tutto chiaro, non significa esonero dall’obbligo di 
osservanza delle regole di cautela, ma piuttosto rafforzamento41. È stato, infatti, 
affermato che «l’osservanza delle regole cautelari esonera da responsabilità per 
i rischi prevedibili ma non prevenibili solo se l’agente abbia rigorosamente 
                                               
39 MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 310, il quale tra gli innumerevoli esempi cita quello di 
astenersi dal maneggiare la pistola carica in presenza di persone o dall’accendere il fuoco vicino 
sostanze esplosive.       
40 Si vedano, in proposito, MANTOVANI, Colpa medica e sue mutazioni, in Giust. pen., 2013, I, c. 3; 
ma già CARACCIOLI, Colpa per imperizia, colpa per inosservanza di leggi e caso fortuito, in Riv. it. dir. 
proc. pen., 1959, p. 558; FERRARI, Sulla valutazione della responsabilità medica per colpa, in Giur. it., 
2004, p. 1492; FIANDACA-MUSCO, Diritto penale, cit., p. 556; GALLO, voce Colpa penale, cit., p. 638; 
MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 177.   
41 Per una breve analisi sul punto, si veda BRUSCO, Rischio e pericolo, cit., p. 389 ss. E, in 
giurisprudenza, Cass. pen., sez. IV, 28 aprile 1994, Archilei, in Cass. pen., 1996, p. 2213; Cass. 
pen., sez. IV, 21 novembre 1996, Spina, in Riv. pen., 1997, p. 593; Cass. pen., sez. IV, 15 ottobre 
2002, Loi, in Riv. pen., 2003, p. 507; Cass. pen., sez. IV, 3 marzo 2006, G., in Dir. pen. proc., 2006, p. 
1272, con nota di BELLINA, Rischio consentito e misura della diligenza nel reato colposo, p. 1275. 
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rispettato le regole cautelari anche se non è stato possibile evitare il verificarsi 
dell’evento»42.  
Di conseguenza, proprio perché in tali attività la soglia di prevedibilità è 
più alta, in quanto gli eventi dannosi sono maggiormente prevedibili rispetto le 
attività comuni, maggiore sarà il livello di diligenza, prudenza e perizia 
richiesto nel predisporre le misure per contenere il rischio il più possibile43. 
Si è già avuto modo di osservare come, in generale, a fondamento 
dell’esistenza e del contenuto delle regole cautelari, vi sia la prevedibilità ed 
evitabilità dell’evento dannoso o pericoloso: il soggetto agente, nello 
svolgimento di qualsiasi attività umana deve prevedere se dalla sua attività 
possano derivare conseguenze pericolose o dannose a beni giuridici, secondo il 
parametro dell’agente modello (homo eiusdem condicionis ac professionis)44. 
Si è pure sottolineato come le attività pericolose siano consentite perché 
socialmente utili, sulla scorta di un giudizio di bilanciamento di interessi tra 
rischio assunto e benefici ricavabili nonché tra misura del rischio e bene 
protetto45. Per tali attività (tra le più note, l’attività medico-chirurgica, l’attività 
sportiva, la circolazione stradale, ferroviaria, marittima, aerea, ecc.), imporre il 
rispetto del criterio della prevedibilità e della evitabilità significherebbe creare 
una contraddizione interna all’ordinamento: da un lato, questo autorizzerebbe 
l’attività e, dall’altro, riterrebbe il soggetto imputabile per colpa per ogni 
conseguenza dannosa del suo comportamento46. Invero, per superare questa 
                                               
42 BRUSCO, Rischio e pericolo, cit., p. 392. In questo caso, l’osservanza delle regole cautelari non 
potrà che tendere ad una riduzione del pericolo che però non viene del tutto eliminato e, da qui, 
la distinzione tra regole cautelari “improprie” che mirano ad una riduzione del rischio e regole 
cautelari “proprie” che, invece, consentono proprio di eliminare il rischio. Per approfondimenti 
sul tema, si veda, VENEZIANI, Regole cautelari ”proprie“ ed ”improprie“ nella prospettiva delle 
fattispecie colpose causalmente orientate, Padova, 2003. 
43 BRUSCO, Rischio e pericolo, cit., p. 394; MAZZA, Sulla colpa professionale del sanitario, in Arch. pen., 
1974, p. 475. 
44 Cfr., per tutti, ROMANO, Commentario sistematico, cit., p. 427. 
45 In altre parole, la regola del bilanciamento di interessi serve ad individuare il limite di 
superamento del rischio consentito, che sarà possibile solo in presenza di beni di elevato rango. 
46 GALLO, voce Colpa penale, cit., p. 640; MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 211. 
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potenziale contraddizione, l’ordinamento sottopone tali attività a determinate 
leges artis, scritte o non scritte (normativa stradale, antinfortunistica, sportiva o 
le regole dell’arte medico-chirurgica), secondo la miglior scienza ed esperienza 
del settore47. A seguito del rafforzamento dell’obbligo di diligenza, in 
particolare, muta dunque il parametro di riferimento, che non sarà più l’homo 
eiusdem condicionis ac professionis, bensì il professionista, il soggetto che opera 
professionalmente in quel settore48.   
A ben vedere, la colpa, in questi settori, opererebbe dal momento di 
superamento della soglia del rischio consentito e quest’ultimo svolgerebbe 
proprio la funzione di delimitare l’oggetto del divieto penale consentendo lo 
svolgimento dell’attività socialmente rilevante49. 
                                               
47 MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 311.  
48 Eloquente sul punto MARINUCCI, Innovazioni tecnologiche e scoperte scientifiche: costi e tempi di 
adeguamento delle regole di diligenza, in Riv. it. dir. proc. pen., 2005, p. 29 ss., il quale scrive: «non 
quel che si usa fare, ma ciò che si deve fare, è quanto si può pretendere da un rappresentante 
giudizioso di questo o quel settore, il quale dovrà sopportare i costi relativi (anche il costo della 
rinuncia dell’attività pericolosa), dovrà acquisire le conoscenze del tempo in cui si può 
pretendere che le acquisisca, e dovrà adottare le misure tecnologicamente fattibili in un certo 
momento storico». 
49 Si veda, in proposito, FORTI, Colpa ed evento, cit., p. 1278; MANNA, voce Trattamento medico-
chirurgico, in Enc. dir., XLIV, Milano, 1992, p. 1293; MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, 
cit., p. 206. 
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CAPITOLO II 
LA COLPA MEDICA 
 
SOMMARIO: 1. La discussa applicazione dell’art. 2236 del Codice Civile in sede penale. – 1.1. 
Le critiche della dottrina. – 1.2. E la giurisprudenza più recente. – 2. Dalla colpa comune alla 
colpa professionale. – 2.1. L’importanza delle regole cautelari. – 2.1.1. I rischi di affievolimento 
delle regole cautelari. – 2.1.2. Le c.d. “linee guida”: pregi e difetti. – 2.1.3. Natura giuridica e 
osservanza delle linee guida. – 2.1.4. Protocolli, checklist e regole deontologiche. – 2.2. 
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1. La discussa applicazione dell’art. 2236 del Codice Civile in sede penale. 
 
 Sembra assurdo considerare che i problemi che affliggevano la dottrina, 
in materia di colpa professionale del medico, ai fini dell’accertamento della sua 
responsabilità, all’incirca cinquant’anni fa siano tuttora attuali e, purtroppo, 
non completamente risolti. Non appare, dunque, affatto anacronistico il rinvio 
alla dottrina che definiva il problema «della colpa professionale in generale e in 
ispecie della colpa professionale dei sanitari» come «una delle questioni più 
delicate e controverse in tema di colpa punibile»50. 
 Il concetto di colpa medica si distingue da quello di colpa comune. 
 Nel diritto civile esiste l’art. 1176 c.c. che prescrive, nell’adempimento 
delle obbligazioni professionali, la valutazione della diligenza in relazione alla 
natura dell’attività esercitata e, in particolare, l’art. 2236 c.c. precisa che, in caso 
di prestazione che richieda la risoluzione di “problemi tecnici di speciale 
difficoltà”, il prestatore d’opera risponde solo per dolo o “colpa grave”51. 
Viceversa, nella materia penale, non esistono norme simili e già Autorevole 
dottrina sosteneva come la colpa medica non potesse fondarsi sui medesimi 
                                               
50 BATTAGLINI, La colpa professionale dei sanitari, in Giust. pen., 1953, II, c. 503. 
51 Rubricato “Responsabilità del prestatore d’opera” recita: «se la prestazione implica la 
soluzione di problemi tecnici di speciale difficoltà, il prestatore d’opera non risponde dei danni, 
se non in caso di dolo o colpa grave». 
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requisiti della colpa comune, prevedibilità ed evitabilità: «poiché nella attività 
medica l’evento lesivo è quasi sempre prevedibile ed evitabile mediante 
l’astensione dell’intervento medico, applicando al campo medico il concetto di 
colpa comune si farebbe della professione medica una professione pressoché 
eroica: intervenendo, il medico sarebbe quasi sempre responsabile degli eventi 
infausti verificatisi; non intervenendo, dovrebbe rispondere degli eventi infausti 
dovuti al suo mancato intervento»52. Di qui il concetto di una colpa speciale. 
 Invero, l’art. 2236 del Codice Civile è stato per lungo tempo oggetto di 
discussione circa la sua applicabilità in campo penale53: ammetterne 
l’operatività significherebbe violare il principio di completezza e di non 
eterointegrabilità del diritto penale; non ammetterlo comporterebbe che, nelle 
situazioni descritte dalla norma, il professionista non risponderebbe in sede 
civile, ma, per lo stesso fatto, potrebbe subire una condanna penale54.  
 In un primo momento, l’atteggiamento della giurisprudenza era stato, 
per così dire, benevolo nei confronti della classe medica, tendendo a valutare la 
colpa con “larghezza di vedute e comprensione” poiché la scienza medica non 
poteva prevedere metodi tassativi per curare il medesimo processo morboso e 
l’errore di apprezzamento era sempre possibile55; di conseguenza, la 
responsabilità per colpa veniva limitata al solo caso in cui questa derivasse da 
“manifesta ignoranza”, apparisse “grossolana” o, peggio, “assolutamente 
incompatibile con il minimo di cultura ed esperienza che dovrebbe pretendersi 
da chi sia abilitato alla professione sanitaria”56; situazioni queste che 
                                               
52 MANTOVANI, La responsabilità del medico, in Riv. it. med. leg., 1980, 20. 
53 BLAIOTTA, Causalità e colpa nella professione medica tra probabilità e certezza, in Cass. pen., 2000, p. 
1188 ss. 
54 Sul punto, si veda SIRACUSANO, Ancora sulla responsabilità colposa del medico: analisi della 
giurisprudenza sulle forme e i gradi della colpa, in Cass. pen., 1997, p. 2904.   
55 Per tali rilievi, BATTAGLINI, La colpa professionale dei sanitari, cit., c. 506. 
56 In tal senso, Cass. pen., sez. IV, 6 marzo 1967, Izzo, in Mass. cass. pen., 1968, p. 420, dove si 
legge: «la colpa del sanitario deve essere valutata dal giudice con larghezza di vedute e 
comprensione, sia perché la scienza medica non determina in ordine allo stesso male un unico 
criterio tassativo di cure, sia perché nell’arte medica l’errore di apprezzamento è sempre 
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difficilmente si riscontravano in capo agli operatori sanitari, finendo così col 
coprire anche casi di grave leggerezza e privilegiando, in buona sostanza, una 
categoria, pena la violazione del principio di uguaglianza57. Alcune sentenze 
specificavano, peraltro, come, per verificare la colpa del medico, dovessero 
essere adottati criteri “particolari” che tenessero conto della complessità della 
materia in quanto non dovevano misurare qualsiasi tipo di colpa, ma quella del 
sanitario58. E altre sentenze ancora richiedevano che l’imperizia dei medici 
“specialisti” dovesse essere valutata con maggior severità e rigore derivante 
dalla loro specializzazione in un determinato settore della professione sanitaria 
e che, pertanto, non bastasse far riferimento alle cognizioni fondamentali di un 
medico generico ma a quelle proprie della specializzazione59.  
 In conclusione, questo orientamento circoscriveva notevolmente i casi di 
inescusabilità dell’errore e di colpevole inosservanza delle regole cautelari, 
riconducendolo in buona sostanza al solo “errore grossolano” e riconoscendo 
                                                                                                                                          
possibile. Pur tuttavia la esclusione di colpa professionale medica trova un limite nella condotta 
del professionista incompatibile col minimo di cultura e di esperienza che deve legittimamente 
pretendersi da chi sia abilitato all’esercizio della professione medica»; ed ancora, Cass. pen., sez. 
IV, 26 gennaio 1968, Chiantese, in Mass. cass. pen., 1969, p. 1077: «in tema di valutazione della 
responsabilità per delitto colposo a seguito di esercizio della professione medica, l’errore 
penalmente rilevabile non può configurarsi se non nel quadro della colpa grave, richiamata 
dall’art. 2236 c.c., la quale si riscontra nell’errore inescusabile, che trova origine o nella mancata 
applicazione delle cognizioni generali e fondamentali attinenti alla professione o nel difetto di 
quel minimo di abilità e perizia tecnica nell’uso dei mezzi manuali o strumentali adoperati 
nell’atto operatorio e che il medico deve essere sicuro di poter adoperare correttamente o, 
infine, nella mancanza di prudenza e diligenza che non devono mai difettare in chi esercita la 
professione sanitaria»; Cass. pen., sez. IV, 21 ottobre 1970, Lisco, in Riv. it. dir. proc. pen., 1973, p. 
255, con nota di CRESPI, La ”colpa grave“ nell’esercizio dell’attività medico-chirurgica. Tuttavia, in 
dottrina, RIZ, Colpa penale per imperizia del medico: nuovi orientamenti, in Ind. pen., 1985, p. 269, 
sostiene che il concetto di “imperizia grave” non va confuso con l’assenza di un “particolare 
grado di cultura” potendosi pretendere da un medico una perizia non inferiore alla media, ma 
non una particolare cultura ed abilità.  
57 DE SIMONE, Sulla colpa professionale, in Giust. pen., 1972, II, c. 826. 
58 Si vedano, ex multis, Cass. pen., sez. II, 17 ottobre 1952, Bussola, in Giust. pen., 1953, II, c. 503, 
con nota di BATTAGLINI, La colpa professionale dei sanitari, cit.; Cass. pen., sez. III, 27 gennaio 1959, 
Lioy, in Giust. pen., 1959, II, c. 945. 
59 Cfr. Cass. pen., sez. IV, 21 ottobre 1970, Lisco, cit.; Cass. pen., sez. IV, 27 dicembre 1980, 
Brandino, in Riv. pen., 1981, p. 283; Cass. pen., sez. IV, 21 ottobre 1983, Rovacchi, in Mass. Cass. 
pen., 1984, p. 2917. 
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come penalmente rilevante il modus operandi del medico che difettasse di quel 
minimo di cultura, esperienza ed abilità; inoltre, esso non distingueva tra forme 
e gradi della colpa, riferendosi genericamente alle prestazioni che devono 
pretendersi da chi esercita la professione del medico60.     
 Successivamente, si è introdotto nella responsabilità penale il concetto di 
“colpa grave”, desunto proprio dall’art. 2236 c.c., ma già certa dottrina 
sottolineava come tale riferimento, seppur fondamentale, fosse da intendersi 
alla sola imperizia proprio perché, se in talune materie non può essere richiesta, 
per la particolare difficoltà tecnica della prestazione professionale, il massimo 
della perizia, deve, tuttavia, pretendersi il massimo della diligenza e della 
prudenza: «quanto maggiori le difficoltà del compito, tanto più indulgente il 
giudizio del magistrato sulla perizia dell’agente, ma tanto più severo quello 
sulla diligenza e prudenza spiegata dal medesimo», così sentenziava il penalista 
Crespi nel lontano 196061. Di conseguenza, la colpa professionale, quando 
veniva contestata in termini di negligenza ed imprudenza, andava determinata 
secondo i normali criteri di imputazione colposa, rilevando quindi anche la 
“colpa media” e la “colpa lieve”62.  
                                               
60 Per tali rilievi, SIRACUSANO, Ancora sulla responsabilità colposa del medico, cit., p. 2904 ss.; ma già, 
CRESPI, La ”colpa grave“, cit., p. 257 e GRASSO, La responsabilità penale dell’attività medico-chirurgica: 
orientamenti giurisprudenziali sul ”grado“ della colpa, in Riv. it. med. leg., 1979, p. 82.  
61 CRESPI, Il grado della colpa nella responsabilità professionale del medico chirurgo, in Scuola Positiva, 
1960, p. 488; IDEM, La ”colpa grave“, cit., p. 259; IDEM, La responsabilità penale nel trattamento medico 
chirurgico con esito infausto, Palermo, 1955, p. 90 ss.; IDEM, I recenti orientamenti giurisprudenziali 
nell’accertamento della colpa professionale del medico chirurgo: evoluzione o involuzione?, in Riv. it. 
med. leg., 1992, p. 789; nello stesso senso, GRASSO, La responsabilità penale, cit., p. 80; RIZ, Colpa 
penale per imperizia, cit., p 277; MAZZA, Sulla colpa professionale del sanitario, cit., p. 477. Merita, 
tuttavia, riportare il diverso orientamento dottrinale secondo il quale non era giustificata una 
posizione di privilegio per gli esercenti la professione medica che, anzi, proprio a causa della 
particolare attività, dovrebbero svolgerla con maggiore attenzione; cfr., in proposito, MUSCOLO, 
La responsabilità penale del medico nella lesione e nell’omicidio colposo, in Riv. pen., 1983, p. 836; 
MANNA, Profili penalistici del trattamento medico-chirurgico, Milano, 1984, p. 125; PONTONIO-
PONTONIO, In tema di responsabilità penale del medico l’art. 2236 c.c. non trova diretta applicazione, in 
Resp. civ. prev., 1995, p. 910.    
62 Sul tema, si veda SIRACUSANO, Ancora sulla responsabilità colposa del medico, cit., p. 2904; ma 
anche BASILE, La colpa in attività illecita. Un’immagine di diritto comparato sul superamento della 
responsabilità oggettiva, Milano, 2005, p. 622 ss.; DI LANDRO, I criteri di valutazione della colpa penale 
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 Questo indirizzo dottrinale era stato recepito da parte della Corte 
Costituzionale con la nota sentenza n. 166 del 28 novembre 1973, con la quale si 
era pronunciata a seguito di un’ordinanza del Tribunale di Varese sulla 
questione di costituzionalità degli artt. 42 e 589 c.p., in relazione all’art. 3 Cost., 
nella parte in cui consentivano che, nella valutazione della colpa professionale, 
il giudice attribuisse rilevanza penale soltanto a gradi di colpa particolare63. La 
sentenza, rigettando la questione, nel dettaglio, statuì: «la particolare disciplina 
in tema di responsabilità penale desumibile dagli artt. 589 e 42 c.p. (e, meglio, 
43) in relazione all’art. 2236 c.c. per l’esercente una professione intellettuale 
quando la prestazione implichi la soluzione di problemi tecnici di speciale 
difficoltà, è il riflesso di una normativa dettata (come si legge nella relazione del 
Guardasigilli al codice civile, n. 917) di fronte a due opposte esigenze: quella di 
non mortificare l’iniziativa del professionista col timore di ingiuste rappresaglie 
del cliente in casi di insuccessi e quella inversa di non indulgere verso non 
ponderate decisioni o riprovevoli inerzie del professionista stesso. Ne consegue 
che solo la colpa grave e cioè quella derivante da errore inescusabile, 
dall’ignoranza dei principi elementari attinenti all’esercizio di una determinata 
attività professionale o propri di una data specializzazione, possa nella indicata 
ipotesi rilevare ai fini della responsabilità penale. Siffatta esenzione o 
limitazione di responsabilità, d’altra parte, secondo la giurisprudenza e la 
dottrina, non conduce a dover ammettere che, accanto al minimo di perizia 
richiesta, basti pure un minimo di prudenza o di diligenza. Anzi c’è da 
riconoscere che, mentre nella prima l’indulgenza del giudizio del magistrato è 
direttamente proporzionata alle difficoltà del compito, per le altre due forme di 
                                                                                                                                          
del medico, dal limite della ”gravità“ ex art. 2236 c.c. alle prospettive della gross negligence 
anglossassone, in Ind. pen., 2004, p. 736.  
63 Anche secondo parte della dottrina, in effetti, limitare la responsabilità del sanitario alla sola 
colpa grave, a differenza delle altre ipotesi colpose, comportava «un’ingiustificata posizione di 
privilegio per gli esercenti la professione medica, nei confronti dei quali l’indagine in materia 
dovrebbe semmai essere più attenta, tenendo conto che essi debbono pur sempre tutelare la 
salute degli ammalati», MANNA, Profili penalistici, cit., p. 125. 
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colpa ogni giudizio non può che essere improntato a criteri di formale 
severità»64. 
 La giurisprudenza seguente, per circa dieci anni, aveva dimostrato un 
duplice atteggiamento: la maggior parte delle decisioni si rifaceva 
pedissequamente all’insegnamento della Corte Costituzionale; un indirizzo più 
severo, invece, riteneva che la condotta medica dovesse essere valutata in base 
ai normali parametri penali. In effetti, era proprio l’applicazione dell’art. 2236 
c.c. al centro del dibattito. 
 Così, secondo il primo orientamento, la valutazione del giudice doveva 
essere limitata all’ambito della “colpa grave”, ex art. 2236 c.c., quando 
l’addebito consisteva in imperizia e tale gravità si poteva riscontrare solo 
qualora il comportamento del medico fosse stato incompatibile con il livello 
minimo di cognizione tecnica, cultura, capacità professionale ed esperienza 
richiesto per l’esercizio della professione sanitaria; se, invece, l’addebito di 
colpa consisteva nella negligenza o nell’imprudenza, la valutazione doveva 
essere effettuata secondo i criteri normali e di comune applicazione65. 
All’interno di questo orientamento, si inseriva un ulteriore filone 
giurisprudenziale il quale riteneva, nello specifico, che il parametro dell’art. 
2236 c.c. potesse essere invocato solo nell’ipotesi in cui il caso clinico richiedesse 
la soluzione di particolari problemi diagnostici o terapeutici in presenza di un 
quadro clinico complesso e di una situazione emergenziale66. 
                                               
64 Corte Cost., 28 novembre 1973, n. 166, in Foro it., 1974, I, c. 19. 
65 Così, Cass. pen., sez. IV, 11 gennaio 1978, Gandini, in Cass. pen., 1980, p. 1570; ma vedi anche, 
Cass. pen., sez. IV, 12 maggio 1977, Bariatti, in Giur. it., 1978, II, p. 294; Cass. pen., sez. IV, 18 
ottobre 1978, Andria, in Cass. pen., 1981, p. 548, con nota di DE NIGRIS SINISCALCHI, Responsabilità 
ed impunità del medico chirurgo, p. 552; Cass. pen., sez. IV, 19 febbraio 1981, Desiato, in Riv. pen., 
1981, p. 707. Per una rassegna giurisprudenziale sul punto, si veda CRESPI, voce Medico-chirurgo, 
in Dig. disc. pen., vol. VII, Torino, 1993, p. 594. 
66 Cfr., Cass. pen., sez. IV, 30 ottobre 1979, Castelli, in Cass. pen., 1981, p. 556; Cass. pen., sez. IV, 
19 novembre 1979, Rocco, in Giust. pen., 1981, III, c. 83; Cass. pen., sez. IV, 24 giugno 1983, 
Veronesi, in Cass. pen., 1984, p. 307; Cass. pen., sez. IV, 27 gennaio 1984, Ricolizzi, in Riv. pen., 
1985, p. 373; Cass. pen., sez IV, 10 aprile 1984, Catena, in Giust. pen., 1985, II, c. 280; Cass. pen., 
sez. IV, 23 marzo 1995, Salvati, in Cass. pen., 1996, p. 1835, laddove, pur escludendo il limite 
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 L’orientamento più rigido, invece, rifiutava il richiamo, in sede penale, 
dei principi civilistici, negando qualsiasi interpretazione analogica od estensiva: 
«in tema di colpa professionale medica l’accertamento non può essere effettuato 
in base agli elementi dettati dall’art. 2236 c.c. Detta norma non può esplicare 
alcun effetto restrittivo della disciplina dell’elemento psicologico del reato: la 
sua applicazione infatti non può avvenire né con interpretazione analogica, 
perché vietata per il carattere eccezionale della disposizione rispetto ai principi 
vigenti in materia, né per l’interpretazione estensiva, data la completezza e 
l’omogeneità della disciplina penale del dolo e della colpa67. 
 Secondo quest’ultima giurisprudenza, di conseguenza, il giudice può e 
deve valutare liberamente la sussistenza o meno dell’elemento psicologico del 
                                                                                                                                          
della “colpa grave”, si afferma: «nella soluzione di problemi diagnostici e terapeutici, in 
presenza di un quadro patologico complesso e suscettibile di diversificati esiti, quando, tanto 
l’agire urga da escludere alternative d’attesa (convocazione a consulto di più esperti specialisti; 
trasferimento presso luogo di cura più attrezzato; e similmente), l’eventuale errore del medico 
conducente a morte o lesione debba essere valutato sulla base di quel parametro; il che conduce 
ad un evidente contenimento (ma non ad azzeramento) del perimetro di operatività del criterio 
di valutazione della colpa professionale ex art. 2236 c.c.». E, in linea, IADECOLA, In tema di colpa 
professionale del medico e suoi criteri della sua valutazione, in Giust. pen., 1987, II, c. 243, il quale 
sottolinea la portata innovatrice di tale indirizzo, per cui «la rilevanza esclusiva della colpa 
grave perde il carattere di regola ai fini della valutazione della responsabilità penale 
nell’esercizio dell’attività medica, divenendo invece, l’eccezione, da giustificare, di volta in 
volta, con le effettive speciali difficoltà dei problemi tecnici da risolvere»; FORTUNA, La 
responsabilità professionale del medico nella terapia del dolore, in Riv. it. med. leg., 1980, p. 733; 
GRASSO, La responsabilità penale, cit., p. 88 e ss.; ROMANO, Commentario sistematico, cit., p. 470; ma 
PREVOSTO, La responsabilità penale nell’esercizio dell’attività medico-chirurgica e il “grado della colpa”, 
in Ind. pen., 1982, p. 418, sottolinea che, in tal modo, la rilevanza della “colpa grave” perderebbe 
il carattere di regola ai fini della valutazione della responsabilità penale nell’esercizio 
del’attività medica, per diventare l’eccezione, da giustificarsi volta per volta, nei singoli casi in 
cui effettivamente vi siano speciali difficoltà di problemi tecnici da risolvere.  
67 In giurisprudenza, tra le molte, Cass. pen., sez. IV, 13 dicembre 1977, Mongrovejo, in Riv. pen., 
1978, p. 765; Cass. pen., sez. IV, 22 ottobre 1981, Fini e Tomassini, in Cass. pen.. Mass., 1982, p. 
1994; Cass. pen., sez. IV, 29 settembre 1983, Duè, in Cass. pen., 1984, p. 1965; Cass. pen., sez. IV, 
22 marzo 1984, Conti, in Riv. pen., 1984, p. 976; Cass. pen., sez. IV, 8 novembre 1988, Argelli, in 
Cass. pen., 1990, p. 245; Cass. pen., sez. IV, 21 aprile 2006, n. 21473, in www.dejure.it. E in dottrina, 
FERRARI, Sulla valutazione della responsabilità medica, cit., p. 1494, sottolinea come il grado della 
colpa è previsto solo come criterio per determinare la pena o come circostanza aggravante, ma 
mai per determinare la sussistenza stessa dell’elemento psicologico  del reato. Non si può 
nemmeno trascurare il fatto che la norma civilistica è posta a tutela di interessi economici, come 
nel caso di mancato o inesatto adempimento, mentre la condotta colposa offende beni primari 
del soggetto, quali la vita e la salute, ragion per cui non può essere applicata una norma simile 
per fondare la rimproverabilità di condotte lesive di beni fondamentali.      
  30 
reato, «ma una volta che il giudice l’abbia ritenuto accertato, in particolare sotto 
il profilo della colpa per i reati punibili a tale titolo, il maggiore o minore grado 
di essa può avere rilievo solo ai fini e nell’ambito della disciplina penale e mai, 
quindi, con efficacia scriminante» perché l’art. 2236 c.c. non può essere invocato 
quale causa di non punibilità, creata al di fuori delle ipotesi tassative previste 
dall’ordinamento penale68. 
 
 
1.1. Le critiche della dottrina. 
 
 Taluni Autori hanno condiviso suddetto orientamento, sostenendo 
l’impossibilità di trasferire i principi civilistici in ambito penale poiché la norma 
dell’art. 2236 c.c. non sarebbe idonea ad esplicare un’efficacia generale in 
quanto la sua collocazione e la sua formulazione (si parla di “prestazione”) 
porterebbero a sostenere la sola “responsabilità contrattuale” e tale non 
potrebbe essere quella penale69; ed anzi, la norma sembrerebbe avere proprio 
natura eccezionale derogando alla disciplina di cui all’art. 1176, comma 1, c.c. 
che richiede, nell’adempimento delle obbligazioni, la diligenza del “buon padre 
                                               
68 Cass. pen., sez. IV,  21 ottobre 1983, Rovacchi, cit.; ma già Cass. pen., sez. IV, 22 ottobre 1981, 
Fini e Tomassini, cit. Nello stesso senso, Cass. pen., sez. IV, 24 giugno 1987, Mondonico, in Cass. 
pen., 1989, p. 68; Cass. pen., sez. I, 21 marzo 1988, Montalbano, Cass. pen., 1989, p. 1241; Cass. 
pen., sez. IV, 18 dicembre 1989, Olivi, in Riv. pen., 1991, p. 565; Cass. pen., sez. IV, 22 febbraio 
1991, Lazzeri, in Giust. pen., 1991, II, c. 48.  
69 Ma per la verità, sono la stessa dottrina e giurisprudenza, soprattutto civili, ad ammettere 
l’applicazione dell’art. 2236 c.c. alle ipotesi di responsabilità extracontrattuale giacché 
diversamente, concorrendo spesso i due tipi di responsabilità, si dovrebbe ammettere che il 
sanitario sia tenuto a risarcire in via extracontrattuale ciò che non dovrebbe dare in via 
contrattuale, così Cass. civ., Sez Un., 6 maggio 1971, n. 1282, in Giust. civ., 1971, I, p. 1417; Cass. 
civ., sez. III, 26 marzo 1990, in Giur. it., 1991, I, c. 600, con nota di CARUSI; CIAN-TRABUCCHI, in 
Commentario breve al c.c., 10ª ed., Padova, 2011, sub art. 2236 c.c. e Cass. pen., sez. IV, 22 ottobre 
1981, Fini e Tomassini, cit. Oltretutto, escludere l’applicabilità dell’art. 2236 c.c. alla colpa 
extracontrattuale non avrebbe rilevanza solo ai fini del risarcimento del danno, ma anche in 
sede penale: «si avrebbero così anche per il diritto penale due tipi di colpa, l’una grave, per 
imperizia, se contrattuale, e l’altra, affidata alle regole comuni, se extracontrattuale», creando 
una disparità di trattamento collegata alle condizioni (del soggetto) personali o sociali, così 
MANNA, Profili penalistici, cit., p. 144. 
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di famiglia” (e, quindi, ammette anche una responsabilità per colpa lieve); per 
cui non sarebbe possibile una sua applicazione in via analogica, seppure in 
bonam partem70. 
 Inoltre, si è detto che l’indagine sulla colpa per imperizia nell’ambito del 
diritto penale dovrebbe restare legata ai normali criteri di accertamento, in 
relazione «alla natura ed alle caratteristiche dell’attività svolta ed al livello delle 
prestazioni concretamente esigibili dall’operatore, evitando l’introduzione, 
nell’accertamento della colpa penale, di limiti precostituiti, i quali mal si 
conciliano con la concretezza e la personalità che tale accertamento è destinato 
ad assumere»71. 
 Merita segnalare anche un Autorevole indirizzo dottrinale che, per 
negare l’applicazione dell’art. 2236 c.c., parte dal presupposto che l’errore di 
fondo consiste nell’equiparare l’“errore professionale” alla “colpa 
professionale” dal momento che non ogni errore è capace di giustificare il 
giudizio di riprovevolezza, ma solo quello causato dalla violazione delle leges 
artis del settore in cui si trova ad agire il soggetto e predisposte dalla scienza 
medica per salvaguardare la vita e la salute del paziente72. 
 Infine, è stato evidenziato come, «l’equazione titolo di responsabilità e 
grado della colpa, fondata sulla recezione, (…), del principio di cui all’art. 2236 
Cod. civ., appare in evidente contrasto con la disciplina normativa penale»73: 
                                               
70 MAZZACUVA, Problemi attuali di responsabilità penale del medico del sanitario, in Riv. it. med. leg., 
1984, p. 406. 
71 PADOVANI, Nota a sentenza 7 luglio 1977, in Giur. it., 1978, II, c. 481 e, nello stesso senso, 
IADECOLA, In tema di colpa professionale del medico, cit., c. 245; MAZZACUVA, Problemi attuali di 
responsabilità penale, cit., p. 406 e MUSCOLO, La responsabilità penale del medico, cit., p. 836, il quale 
appare particolarmente contrario a quella giurisprudenza che riconosce la responsabilità del 
medico solo in caso di colpa grave, riconducendola, in buona sostanza, all’errore inescusabile, 
all’ignoranza grossolana dei principi attinenti l’esperienza di una determinata attività 
professionale o di una data specializzazione poiché, in questo modo, si creerebbe un’esenzione 
della responsabilità nei confronti di una categoria.  
72 MANTOVANI, La responsabilità del medico, cit., p. 21 e, nello stesso senso, ANFORA, Una vexata 
quaestio: colpa professionale, grado della colpa, responsabilità penale del sanitario. Rilevano le regole 
deontologiche?, in Giust. pen., 1990, II, c. 697. 
73 ANFORA, Una vexata quaestio, cit., c. 689. 
  32 
nella teoria generale del diritto penale, in effetti, la graduazione della colpa 
rileva solo ai fini del quantum debeatur e non dell’an debeatur dal momento che la 
legge penale parla solo di colpa senza alcun tipo di graduazione: le uniche 
disposizioni relative al grado della colpa sono l’art. 61 n. 3 c.p. (circostanza 
aggravante dell’aver agito, nei delitti colposi, nonostante la previsione 
dell’evento) e l’art. 133, comma 1, n. 3 (parametro di commisurazione della 
pena)74, norme che consentono semplicemente «una graduazione della entità 
della colpa sul piano morale a seconda del grado della prevedibilità e all’unico 
fine di un adeguamento della sanzione da irrogare in concreto»75.   
Di contro, altra dottrina non ha mancato di evidenziare alcune criticità. 
Innanzitutto, non viene messo in discussione il divieto di interpretazione 
analogica ed estensiva, quanto piuttosto la potenziale contraddizione a cui si 
perverrebbe tra considerare antigiuridica una condotta in sede penale che, ai 
sensi dell’ordinamento civile, risulterebbe invece lecita76, con «l’assurdo logico 
di un reato produttivo di danno, ai sensi dell’art. 185 c.p., ma non risarcibile in 
assenza dei presupposti della fattispecie di responsabilità civile»77. In realtà, tale 
impostazione non vuole giungere ad una identificazione tra la responsabilità 
                                               
74 ANFORA, Una vexata quaestio, cit., c. 689.; DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli 
all’individualizzazione della colpa penale nel settore sanitario. Misura oggettiva e misura soggettiva della 
malpractice, Torino, 2012, p. 740. MAZZACUVA, Problemi attuali di responsabilità penale, cit., p. 405, 
tuttavia, sottolinea che anche nella legislazione speciale penale è possibile ritrovare disposizioni 
che attribuiscono rilevanza alla “colpa grave” quale fondamento della responsabilità penale: 
basti pensare all’art. 217 della Legge Fallimentare (r.d. 16 marzo 1942 n. 267) che al n. 3) 
richiama la “grave imprudenza” e al n. 4) “altra colpa grave”.   
75 DE SIMONE, Sulla colpa professionale, cit., c. 830. 
76 CRESPI, I recenti orientamenti giurisprudenziali, cit., p. 794, il quale afferma che le situazioni 
disciplinate dall’art. 2236 c.c. rilevano sia in sede civile che in sede penale e pertanto 
comportano valutazioni per quanto riguarda la colpa penale e la colpa civile. Nello stesso senso, 
si veda anche, RIZ, Lineamenti di diritto penale. Parte generale, 5ª ed., Padova, 2006, p. 267. 
77 ASTORINA, Causalità omissiva e colpa: responsabilità medica e logiche normative del diritto penale 
d’evento, in Riv. it. med. leg., 2011, p. 1687. MANNA, Profili penalistici, cit., p. 142, in particolare, 
sostiene l’unicità di valutazione ai fini della sussistenza del comportamento illecito e della 
conseguente responsabilità, senza nemmeno intaccare il principio di uguaglianza e i criteri di 
applicazione analogica o di interpretazione estensiva. In altra parte dell’opera, peraltro, 
l’Autore sostiene che più che di interpretazione analogica si tratterebbe di un’interpretazione 
sistematica di due rami dell’ordinamento.   
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penale e la responsabilità civile del medico e tanto meno richiede il verificarsi 
delle stesse conseguenze nei due rami dell’ordinamento, ma piuttosto risponde 
ad una «visione chiara ed unitaria dell’antigiuridicità»; di conseguenza, «il 
giudice penale deve tener conto della circostanza che la legge (nella specie l’art. 
2336 c.c.) esclude “espressamente” la responsabilità professionale del medico ed 
il suo obbligo al risarcimento del danno. Deve quindi – in osservanza dei 
principi di unità dell’ordinamento e di vincolo del giudice alla legge vigente – 
dichiarare che il fatto non costituisce “condotta colposa”»78. 
Tra l’altro, parte della dottrina ha precisato che, interpretando alla lettera 
la norma di cui all’art. 2236 c.c., si creerebbe un vero e proprio assurdo 
giuridico: al medico chiamato ad affrontare un intervento particolarmente 
difficile e complesso sarebbe richiesta una perizia inferiore, proprio laddove, 
invece, dovrebbe pretendersi una perizia, se non maggiore, almeno pari a 
quella necessaria per operazioni di normale difficoltà79. Ed allora la soluzione 
prospettabile sarebbe quella di considerare l’art. 2236 c.c. non già principio 
generale, ma specificazione e chiarificazione dell’art. 1176 cpv. c.c. secondo cui, 
nell’accertamento della colpa medica, occorre tener presente non solo del dato 
obiettivo costituito dall’homo eiusdem condicionis et professionis, ma anche delle 
circostanze (variabili) del caso concreto80. 
Il giudice dovrà valutare le difficoltà del trattamento: se la prestazione 
richiesta sarà tecnicamente semplice, il professionista sarà tenuto al 
                                               
78 RIZ, Colpa penale, cit., p. 278. In particolare, DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 
744, afferma che, una volta che il giudice abbia accertato la responsabilità penale, anche per 
colpa lieve, del medico o deve condannare il soggetto a risarcire i danni, ignorando la portata 
dell’art. 2336 c.c., oppure annulla le conseguenze civili del reato, non applicando il disposto di 
cui all’art. 185 c.p. 
79 CRESPI, voce Medico-chirurgo, cit., p. 593; IDEM, La ”colpa grave“, cit., p. 261; IDEM, Il grado della 
colpa, cit., p. 485. 
80 Sul punto, NAPOLEONI, Nuovi orientamenti del Supremo Collegio in tema di responsabilità colposa 
nell’esercizio dell’arte sanitaria, in Mass. annotato Cass. pen., 1980, p. 1564 ss.; nello stesso senso, 
IADECOLA,  In tema di colpa professionale del medico, cit., c. 244 ss., secondo cui, soltanto in questo 
modo, si eviterà di costruire intorno alla figura del medico una preconcetta ed ingiustificata 
“indulgenza”, garantendo piuttosto «un giudizio adeguato alla complessità ed ai rischi che la 
sua attività inevitabilmente comporta». 
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compimento di tutti gli atti obiettivamente idonei a perseguire quel risultato e, 
in questo caso, l’errore professionale sarà sempre errore grossolano che 
costituisce grave imperizia, avendo ignorato le nozioni elementari che deve 
possedere chi è abilitato alla professione; mentre, se la prestazione è 
particolarmente difficile, da lui si esigeranno solo quegli atti che rientreranno 
nelle capacità del buon professionista della sua categoria81.  
Ammessa, dunque, l’operatività dell’art. 2236 c.c. nell’ordinamento 
penale, interpretato alla luce della sentenza n. 166 del 28 novembre 1973 della 
Corte Costituzionale, due restano comunque i limiti validi. 
La limitazione di responsabilità alla colpa grave si riferisce solo ai casi di 
imperizia, non essendo concepibile, in presenza di compiti particolarmente 
difficili, una diligenza e prudenza minori ed opera, per l’appunto, nel caso di 
“problemi tecnici di particolare complessità”82. Di conseguenza, «la colpa per 
“imperizia” del medico sarà tanto più grave quanto più semplice si presenta il 
caso, per cui in pratica sarà tutt’altro che facile configurare ipotesi di 
responsabilità per “imperizia lieve” nei casi di “semplice soluzione” o che 
comunque non presentano “problemi di speciale difficoltà”»83. 
 Ulteriore elemento di riflessione in dottrina consiste nella considerazione 
che imprudenza, imperizia e negligenza sarebbero collocate tutte sullo stesso 
piano, rilevando penalmente soltanto quelle “gravi”, sempre se relative alla 
soluzione di problemi di “particolare difficoltà”84. 
                                               
81 Cfr., per tutte, Cass. pen., sez. IV, 16 novembre 1983, Andreini, in Riv. pen., 1984, p. 482. Nella 
dottrina civilistica, a tal proposito, merita citare CATTANEO, La responsabilità del professionista, 
Milano, 1958, p. 77. Per una rassegna sull’errore professionale “lieve” o comunque “non grave”, 
si veda RIZ, Colpa penale, cit., p. 274, il quale esclude con fermezza il rinvio a valutazioni 
soggettive o metagiuridiche quali la “larghezza di vedute” e la “comprensione”, criteri a cui il 
giudice non può assolutamente ispirarsi «nel suo giudizio sulla colpa e nell’applicazione della 
normativa penale al caso concreto».   
82 PREVOSTO, La responsabilità penale, cit., p. 419.  
83 RIZ, Colpa penale, cit., p. 279. 
84 SIRACUSANO, Ancora sulla responsabilità colposa del medico, cit., p. 2910. 
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 Come si è già detto nel precedente capitolo, le diverse qualificazioni della 
colpa generica hanno fonte sociale, trattandosi di regole dell’esperienza non 
scritte e ricavate dal giudice in base ai criteri “aperti”85. Ed è per questo motivo 
che risulta piuttosto difficile distinguere i concetti di imprudenza e negligenza, 
da un lato, e di imperizia, dall’altro. Di certo non si può prescindere dal 
normale uso linguistico delle stesse e dai riflessi che questi termini hanno 
proprio nella disciplina della colpa medica86. 
 In particolare, la negligenza considerata sinonimo di trascuratezza, 
dimenticanza, leggerezza costituisce l’aspetto meno scusabile della colpa del 
medico poiché non dipende dalla sua cultura o competenza tecnica, ma dalla 
qualità del rapporto col paziente. Imprudenza, invece, significa avventatezza, 
scarsa considerazione degli interessi altrui; tale qualifica, paragonata alla 
negligenza, dipende dalla natura attiva od omissiva della condotta imposta 
dalla norma violata. Infine, l’imperizia è concetto proprio dell’esercizio di una 
professione e si configura nella violazione delle “regole tecniche” della scienza e 
della pratica (o leges artis) con ciò differenziandosi dalla imprudenza e 
negligenza alla cui base vi è la violazione di cautele attuabili secondo la comune 
esperienza87. 
 Tuttavia, se in linea teorica tali distinzioni sembrano chiare, nella pratica 
non è proprio così. In effetti, la tendenza riscontrata è quella di trasferire 
all’interno della negligenza o della imprudenza situazioni colpose che 
andrebbero piuttosto inquadrate come imperizia: è stato messo in luce come 
l’imperizia, considerata «insufficienza rispetto alle regole tecniche valevoli per 
                                               
85 FIANDACA-MUSCO, Diritto penale, cit., p. 553. Ed è proprio su tale aspetto che si concentra la 
critica di DE NIGRIS SINISCALCHI, Responsabilità ed impunità del medico chirurgo, cit., p. 555, la quale 
sottolinea l’arbitrarietà a cui sarebbe rimessa la valutazione delle varie forme di graduazione 
della colpa e, nello stesso senso, FERRARI, Sulla valutazione della responsabilità medica, cit., p. 1494.  
86 DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 746, e, similmente, BATTAGLINI, La colpa 
professionale dei sanitari, cit., c. 504 ss.  
87 Per tali rilievi, CRESPI, La responsabilità penale, cit., p. 84; ANTOLISEI, Manuale di diritto penale, cit., 
p. 368; FIANDACA-MUSCO, Diritto penale, cit., p. 551. 
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una data condotta, si risolve, alla fine, in imprudenza o negligenza 
qualificata»88, a seconda che la regola cautelare violata abbia carattere negativo 
o positivo. La dottrina, pertanto, suggerisce di non sopravvalutare la differenza 
tra le qualifiche89, rilevando semplicemente perché «delimitano all’esterno ciò 
che è colpa da quello che colpa non è»90.  
 L’errore in cui incorre spesso la giurisprudenza sta nel soffermarsi, in 
prima battuta, su quello che è il comportamento negligente o imprudente, 
piuttosto che concentrarsi sui profili dell’imperizia emergenti91. Le situazioni 
maggiormente rinvenibili si possono così facilmente riassumere92. 
 La prima ipotesi riguarda i casi di errore diagnostico o di omissione di 
accertamento diagnostico doveroso, i quali concorrono con la negligenza o 
l’imprudenza: in entrambi i casi è l’inosservanza delle regole sociali di diligenza 
a prevalere sull’imperizia del medico e, pertanto, non viene approfondita la 
forma di imputazione “più grave” del reato colposo93. 
 La seconda ipotesi si riferisce ai casi di esecuzione negligente od 
imprudente dell’atto che seguono una scelta od una prescrizione “imperita”: 
tipico è il caso del medico che ometta un controllo sulla diagnosi eseguita con 
scarsa perizia effettuata da altro medico e ciononostante esegua l’intervento; 
sarà tale ultima omissione a rilevare penalmente94.  
 Infine, l’ultima ipotesi attiene al negligente apprestamento di “cautele” 
idonee a prevenire le complicazioni del decorso postoperatorio, dovere che 
                                               
88 GALLO, voce Colpa penale, cit., p. 641. E, nello stesso senso, MAZZACUVA, Problemi attuali di 
responsabilità penale, cit., p. 408.      
89 Vedi a tal proposito, FIANDACA-MUSCO, Diritto penale, cit., p. 549; GALLO, voce Colpa penale, 
cit., p. 641; MARINUCCI-DOLCINI, Manuale di diritto penale. Parte generale, 4 ª ed., Milano, 2012, p. 
321; MANTOVANI, Diritto penale, cit., p. 353; ROMANO, Commentario sistematico, cit., p. 462. 
90 SIRACUSANO, Ancora sulla responsabilità colposa del medico, cit., p. 2911.  
91 FIANDACA-MUSCO, Diritto penale, cit., p. 550; MARINUCCI-DOLCINI, Manuale di diritto penale, cit., 
p. 318; MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 52.    
92 Così, SIRACUSANO, Ancora sulla responsabilità colposa del medico, cit., p. 2911.  
93 Cass. pen., sez. IV, 18 ottobre 1978, Andria, cit.; Cass. pen., sez. IV, 26 ottobre 1983, Veronesi, 
cit. 
94 Cass. pen., sez. IV, 8 novembre 1988, Argelli, cit. 
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prescinde dalla correttezza della diagnosi e dall’adeguatezza della terapia in 
quanto riguarda la fase successiva del trattamento a cui deve comunque 
estendersi l’impegno del medico95. 
 A ben vedere, il rischio che si correrebbe sarebbe quello di un 
assorbimento delle ipotesi di colpa per imprudenza o negligenza all’interno di 
una nozione “onnicomprensiva” di imperizia, così estendendo, in definitiva, il 
limite della “colpa grave” ad ogni ipotesi di responsabilità del medico96.                    
 Ed allora la possibile soluzione a tale inconveniente potrebbe essere 
quella di tralasciare del tutto il riferimento alla “colpa grave”. 
 In particolare, certa dottrina richiama il concetto di agente modello: in 
questa prospettiva, dapprima, dovrà essere accertato il comportamento che 
avrebbe tenuto in tali circostanze il modello di medico esperto per poi effettuare 
il confronto con il comportamento tenuto in concreto dal soggetto agente97. 
 Altra dottrina, invece, fa leva proprio sul riferimento ai casi di “speciale 
difficoltà” ed individua questi ultimi: 
a) nella malattia che si manifesta in modo non chiaro, con sintomatologia 
equivoca, in grado di determinare errori di apprezzamento, diagnosi e 
terapia (è il caso più frequente); 
b) nella malattia che, pur manifestandosi in modo chiaro ed inequivoco, 
presenta delle incertezze circa l’eziologia oppure, a causa della 
compresenza di altre patologie, comporta terapie opposte; 
c) nel caso eccezionale per non essere stato ancora adeguatamente studiato 
e sperimentato o per essere al centro di dibattiti scientifici che non hanno 
ancora condotto ad una soluzione condivisa98.     
                                               
95 Cass. pen., sez. IV, 12 maggio 1977, Bariatti, cit. 
96 MAZZACUVA, Problemi attuali di responsabilità penale, cit., p. 408. 
97 FIANDACA-MUSCO, Diritto penale, cit., p. 554; MANTOVANI, Diritto penale, cit., p. 350; 
MARINUCCI-DOLCINI, Manuale di diritto penale, cit., p. 318. 
98 Per tali rilevi, BILANCETTI-BILANCETTI, La responsabilità penale e civile, cit., p. 860; SCIARAFFA, In 
tema di responsabilità penale del medico, in Giur. mer., 1987, II, p. 721.   
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 È chiaro però che la valutazione va fatta rispetto al caso concreto poiché, 
specie in campo medico, non sempre il rischio è tipizzabile per merito di una 
ricorrenza statistica di casi, ma anzi, talvolta, sono proprio i casi comuni che 
danno adito a problemi di “speciale difficoltà”99. 
 Da tali premesse, si comprende come non esista un rapporto tra il grado 
di intensità della malattia e quello di difficoltà del caso, potendo verificarsi 
«l’ipotesi di colui che venga colpito da una forma molto intensa di una malattia, 
la quale, però, essendo oggetto di buone conoscenze empiriche e scientifiche, sia 
in rapporto all’accertamento che alla cura, rende impossibile qualificare il caso 
tra quelli comportanti problemi di speciale difficoltà»100. E, a tal proposito, la 
dottrina medico-legale suggerisce un criterio di tipo oggettivo, basato sulla 
tipologia di attività in relazione alla specifica patologia101. 
 
 
1.2. E la giurisprudenza più recente. 
 
 La debolezza delle obiezioni sollevate dalla dottrina contraria 
all’applicazione dell’art. 2236 c.c. in campo penale, in un primo momento, 
sembrava aver convinto pure la giurisprudenza di legittimità; ma poco dopo il 
contrasto è emerso nuovamente. 
                                               
99 DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 750. 
100 SCIARAFFA, In tema di responsabilità penale del medico, cit., p. 721.   
101 FIORI, Medicina legale della responsabilità medica, Milano, 1999, p. 476. Anche se non manca chi 
ritiene comunque di dover far riferimento alla situazione soggettiva dell’operatore: è il caso del 
medico generico che agisce in extremis al fine di salvare la vita ad una persona, situazione che 
per lui potrebbe presentarsi di “speciale difficoltà” mentre in un reparto attrezzato e 
specializzato, per un esperto specialista si tratterebbe di un problema all’ordine del giorno, 
BILANCETTI-BILANCETTI, La responsabilità penale e civile, cit., p. 861. Ad ogni modo, si dovrebbe 
sempre evitare di ricollegare la valutazione delle “speciali difficoltà” alla qualifica del medico 
perché è chiaro che è proprio questo che, il più delle volte si troverà ad affrontare casi 
complessi; in tal modo, infatti, si creerebbe un’area di impunità per il medico generico e una 
conseguente responsabilità dello specialista da cui si pretende, per definizione, una perizia 
superiore, SCIARAFFA, In tema di responsabilità penale del medico, cit., p. 719.   
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 Così si ritrovano sentenze che riaffermano l’operatività dell’art. 2236 c.c. 
laddove stabiliscono che «l’errore del medico riceve un trattamento giuridico 
particolare nel senso che esso, per essere penalmente rilevante, non può che 
configurarsi nel quadro della colpa grave, richiamata dall’art. 2236 c.c., la quale 
si riscontra nell’errore inescusabile che trova origine o nella mancata 
applicazione delle cognizioni generali e fondamentali attinenti alla professione 
o nel difetto di quel minimo di abilità e perizia tecnica nell’uso dei mezzi 
manuali o strumentali adoperati nell’atto operatorio e che il medico deve essere 
sicuro di poter adoperare correttamente o, infine, nella mancanza di prudenza o 
diligenza che non devono mai difettare in chi esercita la professione 
sanitaria»102; come, d’altra parte, si può leggere che «in tema di colpa medica 
professionale medica l’accertamento va effettuato in base non alle norme 
civilistiche sull’inadempimento nell’esecuzione del rapporto contrattuale, ma a 
quelle penali; ciò in quanto la condotta colposa, implicante giudizio di 
responsabilità penale, incide su beni primari, quali la vita o la salute delle 
persone, e non già su aspetti patrimoniali-economici»103. 
 Ma è stato pure evidenziato come tale contrasto sia perlopiù apparente104. 
In effetti, la disciplina del dolo e della colpa nella dogmatica penale permette, 
come si è detto, che la graduazione della colpa sia utilizzata solo come criterio 
per determinare la pena o come circostanza aggravante, ma mai per fondare la 
stessa sussistenza dell’elemento psicologico105. Al contempo, però, è altresì vero 
che la colpa, soprattutto nella materia penale, debba essere valutata tenendo 
conto di «tutte le circostanze in cui il soggetto si trova ad operare ed in base al 
parametro relativistico dell’agente modello, dell’homo eiusdem condicionis et 
                                               
102 Cass. pen., sez. IV, 2 ottobre 1990, Fonda, in Cass. pen., 1992, p. 313. 
103 Cass. pen., sez. IV, 29 settembre 1997, Azzini, in Cass. pen., 2000, p. 42. 
104 NAPPI, Il medico tra responsabilità professionale e involuzione burocratica. La responsabilità penale, 
in Cass. pen., 2001, p. 1354. 
105 «Sicché il minor grado della colpa non può avere in alcun caso efficacia scriminante», così 
Cass. pen., sez. IV, 22 febbraio 1991, Lazzeri, cit.  
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professionis, considerando le specializzazioni ed il livello di conoscenze 
raggiunto in queste»106. È chiaro dunque che questo principio vale tanto più 
quando si tratti di medico specializzato le cui cognizioni non possono essere 
paragonate a quelle di un medico generico. 
 A ben vedere, infatti, la giurisprudenza civile e la giurisprudenza penale 
concordano sul fatto che, ad ogni modo, per valutare la colpa professionale ci si 
debba rifare agli standard di preparazione propri dei diversi livelli di 
specializzazione professionale (nel diritto civile, in particolare, ciò serve per 
valutare le speciali difficoltà dell’intervento); pertanto, sembrerebbe che l’art. 
2236 c.c., al di là dell’applicazione o meno in sede penale, codifichi «parametri 
di accertamento della colpa che sono comunque comuni anche al sistema 
penale»107. 
 Tuttavia, non si può nemmeno negare che i due sistemi, penale e civile, 
abbiano criteri valutativi differenti: il primo deve necessariamente rispettare i 
principi di garanzia che circondano i beni più preziosi della persona che 
vengono in gioco nel processo penale; mentre il secondo è dotato di modelli 
applicativi più flessibili orientati alla soddisfazione delle esigenze di una 
giustizia riparativa in favore della “vittima”108. 
Ed è proprio sulla base di tali osservazioni che la giurisprudenza recente 
si fonda per negare l’applicazione dell’art. 2236 c.c.109: la valutazione della colpa 
penale andrebbe effettuata sempre e solo in forza dei principi che regolano la 
materia penale che, proprio per la delicatezza dei diritti e delle garanzie in 
gioco, non può da questi prescindere. 
                                               
106 Cfr., ex multis, Cass. pen., sez. IV, 21 novembre 1996, Spina, in Riv. it. med. leg., 1998, p. 1167.   
107 NAPPI, Il medico tra responsabilità professionale e involuzione burocratica, cit., p. 1354. 
108 IADECOLA, Diversità di approccio tra Cassazione civile e Cassazione penale in tema di responsabilità 
medica, in Dir. pen. proc., 2005, p. 114. 
109 Cass. pen., sez. IV, 12 marzo 2003, T.M., in Riv. trim. dir. pen. ec., 2005, p. 179, con nota 
contraria di PIERRI, Riflessioni in tema di applicabilità in sede penale dei principi dell’art. 2236 c.c.; 
Cass. pen., sez. IV, 16 giugno 2005, n. 28617, in www.dejure.it; Cass. pen., sez. IV, 21 giugno 2007, 
Buggè, in www.dejure.it; Cass. Pen., sez. IV, 28 ottobre 2008, n. 46412, in www.dejure.it.  
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Merita comunque ribadire come il rischio paventato già in passato che 
«un comportamento civilmente lecito possa essere ritenuto idoneo a configurare 
un fatto penalmente antigiuridico»110 risulti tuttora attuale, ed anzi, ancor più 
ora che, alla luce dell’art. 75 c.p.p., l’azione civile e l’azione penale possono 
proseguire parallelamente (ad eccezione di quanto previsto al comma 3). Ed è in 
tali termini che andrebbe rivista la questione, ossia ammettendo l’utilizzo dei 
canoni civilistici in materia penale non per trasportare i criteri di valutazione da 
un ramo dell’ordinamento ad un altro, ma per evitare l’incongruenza che in 
sede civile non venga considerata una imperizia lieve che viene invece punita in 
sede penale, in contrasto con i principi di unitarietà e coerenza del concetto di 
antigiuridicità111.      
Il criterio di cui all’art. 2236 c.c. potrebbe, dunque, trovare spazio solo nel 
caso specifico di problemi di “speciale difficoltà”, non già per effetto di diretta 
applicazione nel campo penale, ma come “regola di esperienza” a cui il giudice 
possa attenersi nella valutazione della imperizia del medico112, altrimenti si 
dovrà ricorrere ai normali criteri per accertare la responsabilità penale, ex art. 43 
c.p. «con l’accentuazione che il medico deve sempre attenersi a regole di 
diligenza massima e prudenza, considerata la natura dei beni che sono stati 
affidati alle sue cure»113. È evidente come tali principi non costituiscano altro 
                                               
110 GRASSO, La responsabilità penale, cit., p. 80. 
111 FIORI-LA MONACA, Per una ”terapia giurisprudenziale“ del contenzioso giudiziario da responsabilità 
medica, in Riv. it. med. leg., 2013, p. 39.  
112 In particolare, Cass. pen., sez. IV, 22 novembre 2011, Di Lella, in Cass. pen., 2012, p. 2069, con 
nota di FERRARO, Osservazioni a Cass. pen., sez. IV, 22 novembre 2011, n. 4391, p. 2077; in Dir. pen. 
proc., 2012, p. 1104, con nota di CUPELLI, La responsabilità colposa dello psichiatra tra ingovernabilità 
del rischio e misura soggettiva. Ma si vedano anche, Cass. pen., sez. IV, 21 giugno 2007, Buggè, cit. 
e Cass. pen., sez. IV, 5 aprile 2011, Ranù, in Riv. it. med. leg., 2012, p. 369 che, pur affermando lo 
stesso principio, giungono a soluzioni opposte, la prima riconoscendo l’operatività in sede 
penale dell’art. 2236 c.c., la seconda negandola. In tali sentenze, peraltro, in luogo della 
“speciale difficoltà” si preferisce parlare di “specifica difficoltà”, intendendo con questa 
espressione non solo le difficoltà intrinseche della prestazione sanitaria ma anche le condizioni 
di salute del paziente.  
113 Cass. pen., sez. I, 23 marzo 1995, Salvati, cit. 
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che la riaffermazione di quanto molto chiaramente la Corte Costituzionale nel 
lontano 1973 aveva stabilito. 
 
 
2. Dalla colpa comune alla colpa professionale. 
     
      In tema di colpa, si è detto, il principale punctum dolens resta la 
costruzione della tipicità colposa e ciò non può non riflettersi in questa 
particolare materia.  
 Preliminarmente bisogna partire dalla considerazione che la moderna 
dottrina individua il reato colposo non più nel semplice comportamento 
offensivo imputabile all’agente per non aver saputo evitare, ma nel 
comportamento offensivo contrario ad un parametro comportamentale: la 
colpa, prima ancora che esprimere un minore giudizio di rimproverabilità, 
viene impiegata già nel versante oggettivo, in termini di tipicità114. Le ragioni di 
questo processo di “normativizzazione”, come evidenziato da Autorevole 
dottrina, sono sia interne al diritto penale, rispondendo ad esigenze di garanzia 
e, in particolare, di determinatezza della colpa; sia esterne, derivanti 
dall’evoluzione della realtà sociale115. Ed allora il giudizio di prevedibilità deve 
coprire l’accertamento di tutti quegli elementi che connotano l’imputazione 
colposa, dalla rimproverabile violazione del dovere oggettivo di diligenza da 
parte dell’agente, all’evento lesivo che concretizza il rischio che la regola 
cautelare mirava a prevenire fino alla concreta evitabilità dello stesso attraverso 
l’osservanza della regola cautelare116. In questa prospettiva, non è sufficiente la 
verificazione di un evento dannoso causalmente ricollegato all’azione od 
                                               
114 MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 113; IDEM,  Il reato come azione. Critica di un 
dogma, Milano, 1971, p. 157. 
115 PALAZZO, Causalità e colpa nella responsabilità medica (categorie dogmatiche ed evoluzione sociale), 
in Cass. pen., 2010, p. 1234. 
116 GALLO, voce Colpa penale, cit., p. 642; GIUNTA, Illiceità e colpevolezza, cit., p. 415.   
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omissione, ma questo deve essere ricollegato ad un’azione contraddistinta 
proprio dall’inosservanza del dovere oggettivo di diligenza117. Il disvalore 
dell’evento lesivo, quindi, deve essere riconducibile alla rimproverabile 
violazione del dovere oggettivo di diligenza che costituisce, a sua volta, il 
disvalore della condotta lesiva118. Causalità e colpa, di conseguenza, operano su 
piani diversi: per ricondurre l’evento lesivo alla condotta imperita non è 
sufficiente verificare che un comportamento, attivo od omissivo, abbia causato 
il realizzarsi dell’evento, ma è altresì necessario che la regola cautelare violata 
fosse preordinata ad evitare proprio quell’evento. E, tra l’altro, l’accertamento 
della evitabilità in concreto dell’evento è momento inerente la materia della 
colpa che presuppone già accertato il rapporto di causalità119. È questa la 
cosiddetta teoria “normativa” della colpa.  
 Laddove si concepisca, invece, la colpa come mera forma di colpevolezza 
distinta dal dolo (secondo la concezione “psicologica” della colpa), è chiaro che 
la condotta tipica sarebbe riconducibile a quella che ha causato l’evento (in base 
alla condicio sine qua non)120. 
                                               
117 FIANDACA, voce Causalità (rapporto di), in Dig. disc. pen., vol. II, Torino, 1988, p. 127 e, nello 
stesso senso, ROIATI, L’accertamento del rapporto di causalità ed il ruolo della colpa come fatto nella 
responsabilità professionale medica, in Cass. pen., 2006, p. 2162, il quale precisa che solo in questo 
modo «può infatti dirsi recuperato il carattere personale della responsabilità penale per fatto 
proprio rimproverabile quantomeno a titolo di colpa, evitando così quello sbilanciamento verso 
il disvalore di evento, che favorisce il pericolo che la colpa degradi a responsabilità oggettiva». 
118 In tal senso, FORTI, Colpa ed evento, cit., p. 165; GIUNTA, La legalità della colpa, cit., p. 161; 
MARINUCCI, Non c’è dolo senza colpa. Morte della “imputazione oggettiva dell’evento” e trasfigurazione 
nella colpevolezza?, in Riv. it. dir. proc. pen., 1991, p. 17; ROIATI, L’accertamento del rapporto di 
causalità, cit., p. 2163, il quale si muove proprio da queste premesse per sostenere la funzione 
diversa e complementare che svolgono colpa e causalità all’interno del fatto tipico. 
119 Diversamente opinando, la causalità della colpa verrebbe equiparata alla causalità materiale 
della condotta, trasformando un reato colposo commissivo in reato omissivo improprio, in 
ROIATI, L’accertamento del rapporto di causalità, cit., p. 2166. Si veda, più ampiamente, VIGANÒ, 
Riflessioni sulla c.d. ”causalità omissiva“, cit.,  p. 1679; MACCARI, Interferenze tra causalità materiale e 
causalità della colpa nella diagnostica medica, in Cass. pen., 2011, p. 2583 ss.   
120 MICHELETTI, La colpa del medico. Prima lettura di una recente ricerca ”sul campo“, in Criminalia, 
2008, p. 175, secondo il quale, interpretando dolo e colpa come forme di tipicità, «la condotta 
tipica non può ridursi all’atto causale, ma deve corrispondere, nel dolo, all’azione 
finalisticamente orientata all’offesa e, nella colpa, all’azione contraria alla regola cautelare». Più 
approfonditamente, si veda DONINI, Teoria del reato. Una introduzione, Padova, 1996, p. 74 ss.  
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 Queste considerazioni, sebbene astrattamente potrebbero apparire prive 
di rilevanza pratica, non sono assolutamente trascurabili. Ed anzi, il modello di 
tipicità si riverbera sull’individuazione del soggetto a cui l’addebito è diretto, 
colui che ha causato l’evento o colui che ha violato la regola cautelare121. 
 In materia di imputazione colposa, tra l’altro, si è già segnalato il nuovo 
orientamento che ha proposto la c.d. teoria della causalità della colpa, secondo 
la quale, al fine di muovere un rimprovero a titolo di colpa, non basta violare la 
regola cautelare, ma deve anche sussistere un doppio nesso tra condotta 
colposa ed evento che è diverso da quello che lega l’evento alla condotta nella 
causalità naturalistica. Di conseguenza, tre sono i passaggi logici da seguire: 
1) individuare la condotta doverosa nel caso concreto (misura oggettiva 
della colpa); 
2) accertare la prevedibilità dell’evento in quanto rientrante nella sfera di 
protezione della regola cautelare (primo nesso tra colpa ed evento); 
3) constatare l’evitabilità in concreto dell’evento attraverso il 
comportamento alternativo lecito (secondo nesso tra colpa ed evento)122.     
 È evidente dunque l’importanza che assume la regola cautelare di talché 
si pone il problema di come debba essere individuata e, una volta individuata, 
quale sia la sua rilevanza nella colpa medica. 
 
 
 
                                               
121 Si pensi al caso del decesso di un paziente causato dalla  dimenticanza di un corpo estraneo 
nelle sue viscere a seguito di intervento operatorio. Facendo leva sull’iter causale che ha portato 
al decesso del soggetto, non potrebbe escludersi la responsabilità del chirurgo che ha omesso di 
recuperare il ferro dopo l’uso. Di contro, seguendo la concezione normativa della colpa, si deve 
individuare la regola cautelare operante nel caso di specie, ossia la c.d. “conta dei ferri” al fine 
di addebitare il fatto a chi effettivamente aveva il compito di provvedere alla conta, per tali 
rilievi CORBETTA, Colpa medica e malattia dalla prognosi infausta, in Dir. pen. proc., 2005, p. 27 ss. 
MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 176.    
122 PANARELLO, La responsabilità penale in ambito medico, in D’APOLLO (a cura di), La responsabilità 
del medico, p. 308.  
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2.1. L’importanza delle regole cautelari. 
 
 Innanzitutto, preme puntualizzare la caratteristica che la regola cautelare 
deve necessariamente possedere nella responsabilità medica. Essa deve infatti 
configurarsi come “modale” dal momento che si sviluppa all’interno di 
un’attività, per sua natura, rischiosa, ma socialmente utile e che l’ordinamento 
consente di esercitare, per l’appunto, purché ne siano rispettate le modalità di 
svolgimento123; di conseguenza, è “modale” quella regola che contiene «una 
prescrizione che indichi con precisione i comportamenti ed i mezzi necessari ad 
evitare la lesione del bene giuridico»124. Proprio per questi motivi sembra 
condivisibile quell’orientamento che ritiene impossibile configurare una regola 
cautelare in termini di divieto d’agire (od obbligo di astensione), permettendo, 
in caso contrario, al giudice di sostituirsi al legislatore, così violando i principi 
di legalità e di riserva di legge125. Solo la regola cautelare potrebbe indicare il 
“come” ci si sarebbe dovuti comportare ed è solo questa che definirebbe la 
tipicità colposa126. Ma vi è di più.  
                                               
123 Così, GIUNTA, Illiceità e colpevolezza, cit., p. 233; IDEM, La normatività della colpa penale: lineamenti 
di una teorica, in Riv. it. dir. proc. pen., 1999, p. 86; MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 178. 
Contra PADOVANI, Diritto penale, cit., p. 214; VENEZIANI, Regole cautelari ”proprie“ ed ”improprie“, 
cit., p. 18. 
124 PANARELLO, La responsabilità penale, cit., p. 308, il quale sottolinea la necessità che la regola 
cautelare sia preesistente e certa, conosciuta o comunque conoscibile dall’agente, in quanto 
conforme a condotte generalmente adottate di prudenza, diligenza e perizia. 
125 GIUNTA, Illiceità e colpevolezza, cit., p. 233; IDEM, La normatività della colpa penale, cit., p. 86; 
IDEM, La legalità della colpa, cit., p. 152. Contra FIANDACA-MUSCO, Diritto penale, cit., p. 552; 
VENEZIANI, Regole cautelari ”proprie“ ed ”improprie“, cit., p. 18. 
126 GIUNTA, Illiceità e colpevolezza, cit., p. 234. Pure la giurisprudenza perviene alla medesima 
conclusione, ma sulla base di diverse argomentazioni: ammettere il dovere di astensione come 
regola cautelare significherebbe attribuire al medico il rischio stesso della propria attività, cfr. 
per tutte Cass. pen., sez. IV, 2 marzo 2007, Duce, in www.dejure.it, nella quale la Suprema Corte, 
sebbene riconosce che la dinamica del decesso corrisponde a quella prevedibile ex ante, tuttavia 
individua la regola cautelare a cui i medici si erano tenuti secondo quanto previsto dalla più 
accreditata letteratura medica in materia, senza contestare alcun dovere di astensione. Ed è stato 
anche aggiunto che «ove si diffondesse la cultura dell’astensione nel diritto penale della 
medicina, essa finirebbe per privare i pazienti più critici della possibilità di sfruttare le chances 
terapeutiche a loro disposizione, innescando deprecabili forme di “scaricamento” alimentate dal 
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Nell’ambito della teoria normativa della colpa, è evidente che la regola 
cautelare non può ridursi ad una mera interpretazione da parte del giudice che 
va a completare le fattispecie lasciate per così dire “aperte” dal legislatore, ma 
risponde piuttosto ad una vera e propria «esigenza di definizione processuale 
della stessa tipicità penale»127. Ed è per questi motivi che essa abbisogna di una 
formulazione precisa e positiva, caratteristica questa che attiene ad ogni 
disposizione incriminatrice, e non può contenere un generico riferimento 
all’inadeguatezza nel fronteggiare il rischio128. 
Il nocciolo della questione sta proprio qui: da un lato, dev’essere 
ritrovata la regola cautelare a cui l’agente avrebbe dovuto conformarsi, 
dall’altro, essa dovrebbe essere positivizzata.  
Secondo la dottrina tradizionale, il ruolo integrativo della regola 
cautelare e la sua collocazione all’interno della tipicità non muterebbero la sua 
tecnica di riconoscimento che resterebbe quella della prevedibilità ed evitabilità 
dell’evento, eventualmente limata dalla figura dell’agente modello o dalla 
teoria del rischio consentito129; secondo altra dottrina, invece, proprio il fatto di 
andare ad integrare la fattispecie colposa sul piano oggettivo implicherebbe che 
la regola cautelare debba presentare tutte le caratteristiche proprie della norma 
incriminatrice in forza dell’art. 25 Cost.130. 
                                                                                                                                          
timore degli operatori di incappare nell’evento infausto prevedibile ma non dominabile ex 
ante», così MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 181. 
127 MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 193, che parla, più in particolare, di “frammento 
esterno” della norma incriminatrice a cui la nota 36 della sua opera rimanda. 
128 Anzi, nelle varie attività della vita sociale, la condotta osservante si configura sempre di più 
come un complesso procedimento le cui regole mirano ad individuare il rischio in modo da 
poterlo fronteggiare in modo più efficace, vedi amplius STELLA, La costruzione giuridica della 
scienza: sicurezza e salute negli ambienti di lavoro, in Riv. it. dir. proc. pen., 2003, p. 55. 
129 BRUSCO, La colpa nella responsabilità penale del medico, in Danno e responsabilità, 2006, p. 831; 
VENEZIANI, I delitti contro la vita e l’incolumità individuale. I delitti colposi, in Trattato di diritto 
penale. Parte speciale, diretto da MARINUCCI-DOLCINI, Milano, 2009, p. 26 ss.; VIGANÒ, Problemi 
vecchi e nuovi in tema di responsabilità penale per medical malpractice, in Corr. Merito, 2006, p. 971.  
130 Si veda ampiamente, GIUNTA, Illiceità e colpevolezza, cit., p. 259 ss. Evidenzia, in particolare, il 
contrasto tra principio di determinatezza e giudizio di prevedibilità, MICHELETTI, La colpa del 
medico, cit., p. 194, in quanto la logica predittiva di per sé non è predeterminabile, la prognosi 
postuma effettuata dal giudice può non coincidere con il giudizio prognostico che l’agente 
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 A ben vedere, il compito del giudice (e non solo) sarebbe senz’altro più 
semplice se vi fossero sempre delle norme di legge, dei regolamenti e simili 
idonei a prevenire i pericoli connessi a determinate attività: tali disposizioni 
guiderebbero la condotta dell’agente «imponendogli di farsi un’idea dei 
risultati che deve evitare e del comportamento che sta tenendo in relazione 
all’eventualità che possano prodursi tali risultati dannosi»131 ed il giudice 
sarebbe in grado di affermare o meno la responsabilità penale del soggetto sulla 
base delle stesse. 
 Ebbene, in tema di responsabilità medica, la maggioranza dei casi va 
ricondotta all’alveo della “colpa generica” che, come si è spiegato nel capitolo 
precedente, consiste nella violazione dei doveri non scritti di diligenza, 
imprudenza ed imperizia. Ciò deriva proprio dal fatto che, in ambito medico (e 
in Italia), non è dato riscontrare un numero cospicuo di regole scritte tali da 
indirizzare in modo preciso ed univoco il comportamento del medico 
nell’esercizio della sua attività. Esistono perlopiù regole non scritte, tra le quali 
merita ricordare l’obbligo di adottare misure precauzionali adeguate ad evitare, 
prevenire o elidere il pericolo insito nell’attività svolta; l’obbligo di tenere 
costantemente aggiornata la cartella clinica del paziente e di effettuare uno 
studio sul caso concreto; l’obbligo di tenere lo stesso sotto controllo e di seguire 
il suo decorso patologico; l’obbligo di continuo aggiornamento; l’obbligo di 
adeguata scelta dei propri collaboratori e di controllo del loro operato132.  
 In assenza di regole scritte, la scienza medica assume un ruolo centrale. 
Quest’ultima deve guidare l’operato del medico nell’affrontare la patologia 
valutando i pericoli che ne potrebbero scaturire per il paziente ed i possibili 
rimedi che potrebbero essere adottati. Di conseguenza, dovere primario del 
                                                                                                                                          
avrebbe potuto effettuare e, soprattutto, non esime dalla creatività del giudice che può 
nascondersi dietro una logica predittiva.      
131 CRESPI, La responsabilità penale, cit., p. 112. 
132 MACCARI, Interferenze tra causalità materiale e causalità della colpa, cit., p. 2579. 
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medico è quello di aggiornarsi seguendo il progresso scientifico ed i risultati 
sperimentali che la letteratura scientifica pubblica133.   
 Nella moderna prassi sanitaria, si avverte comunque l’esigenza di 
formalizzare (o meglio positivizzare) le regole operative, valorizzando la 
componente normativa della colpa (che consiste, come già detto, nella 
violazione della regola cautelare) ed il carattere obiettivo e predeterminato della 
regola cautelare134. È stato anche specificato quali sono i fattori che spingono 
verso tale standardizzazione: da un lato, l’“elevato tecnicismo di molte attività 
sociali” che non permetterebbe l’elaborazione di simili regole da parte degli 
operatori del settore; dall’altro, una scelta politico-sociale che, dinnanzi ad una 
attività rischiosa, deve effettuare un bilanciamento di interessi tra gli interessi 
sociali di cui è portatrice quell’attività e gli interessi contrapposti che 
potrebbero essere sacrificati dalla stessa135.     
 Pure la giurisprudenza degli ultimi anni sembra risentire di tali 
osservazioni dimostrando una tendenza ad individuare sempre di più il 
modello comportamentale che si sarebbe dovuto seguire e a fugare, per 
converso, il riferimento all’errore medico tout court a cui invece costantemente 
ricorreva la vecchia giurisprudenza136. Il problema però sta proprio qui: le 
                                               
133 In tali termini, si esprimeva già CRESPI, La responsabilità penale, cit., p. 113, il quale differenzia 
tale dovere a seconda che esso incomba sul medico internista o sul medico specialista. 
134 Nonché per dare maggior chiarezza alla distinzione tra misura soggettiva e misura oggettiva 
della colpa. Sull’argomento, in particolare, DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 
177; ma si veda anche BILANCETTI-BILANCETTI, La responsabilità penale e civile, cit., p. 796 ss.; 
BLAIOTTA, La responsabilità medica. Nuove prospettive per la colpa (Testo della relazione al convegno 
”Reato colposo e modelli di responsabilità“, organizzato in Ravenna dall’Associazione Franco Bricola), in 
www.penalecontemporaneo.it, 5 novembre 2012, p. 1 ss ; PIRAS-CARBONI, Linee guida e colpa specifica 
del medico, in CANESTRARI-GIUNTA-GUERRINI-PADOVANI (a cura di), Medicina e diritto penale, Pisa, 
2009, p. 288; PORTIGLIATTI BARBOS, Le linee guida nell’esercizio della pratica clinica, in Dir. pen. proc., 
1996, p. 891. 
135 PALAZZO, Causalità e colpa, cit., p. 1235, che porta  pure altri esempi di attività tipiche delle 
moderne e complesse società: sono gli ambiti della sicurezza sul lavoro e della circolazione 
stradale.  
136 Per una rassegna giurisprudenziale sull’individuazione di precise regole cautelari, si veda 
MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 183 ss., il quale si sofferma pure sulle ripercussioni sul 
piano probatorio: «ove si esiga infatti l’indicazione di una determinata e positiva regola 
  49 
regole cautelari vengono perlopiù individuate nell’ambito del processo penale e 
non prima, attraverso l’ausilio di esperti periti o il ricorso al criterio dell’agente 
modello, soluzioni queste che, sebbene utili, possono rivelarsi rischiose.   
 In effetti, tale prospettazione sembra incontrare, ancora oggi, dei limiti. 
 In primo luogo, è la stessa giurisprudenza che si oppone ad una 
standardizzazione delle regole cautelari in quanto ciò renderebbe 
eccessivamente rigidi i parametri di accertamento della responsabilità, al 
contrario delle regole cautelari “aperte” che invece permettono sempre di 
trovare una regola cautelare ulteriore. In secondo luogo, la classe medica insiste 
sul fatto che l’attività medica si esplica perlopiù in atti, unici e irripetibili, legati 
al caso specifico e alla relazione tra medico e paziente137. Pertanto la 
standardizzazione delle leges artis sarebbe contraria alle esigenze terapeutiche, 
diverse da caso a caso, tanto che potrebbe ben accadere che la violazione delle 
leges artis si riveli utile per una più efficace strategia terapeutica in un caso 
specifico come il rispetto puntuale delle stesse potrebbe non escludere la 
responsabilità del medico138.  
 Ed infine, proseguendo verso la formalizzazione delle leges artis, si è 
affermato, «si assisterebbe al passaggio da un indiscriminato criterio di 
diligenza, dai contorni fin troppo labili e difficilmente cristallizzabili nel caso 
                                                                                                                                          
cautelare, questa dovrà essere fornita dall’accusa, mentre alla difesa spetterà liberarsi 
dall’addebito dimostrandone, (…), l’inidoneità preventiva, la non doverosità, eccetera. La 
contestazione dell’errore implica, viceversa, una completa inversione dell’onere della prova, 
esentando l’accusa dal dovere di completare il precetto lasciato aperto dal legislatore, e 
scaricando sulla difesa l’onere di dimostrare la non erroneità dell’attività medica prestata».  
137 A tal proposito, è stato affermato che «medici e giudici penali sono entrambi inclini a 
sostenere che le regole cautelari debbano essere “aperte”, e che quindi la miglior condotta 
terapeutica vada individuata soltanto di volta in volta», con il conseguente rischio di 
incrementare il contenzioso e di ritrovare nuove ipotesi di responsabilità colposa, essendo 
possibile sempre trovare una regola cautelare ulteriore rispetto quella delle linee guida, così 
MARRA, L’osservanza delle c.d. ”linee guida“ non esclude di per sé la colpa del medico, in Cass. pen., 
2012, p. 560. 
138 Per tali rilievi, INTRONA, Metodologia medico legale nella valutazione della responsabilità medica per 
colpa, in Riv. it. med. leg., 1996, p. 1295 ss.; PALAZZO, Responsabilità medica,”disagio“ professionale e 
riforme penali, in Dir. pen. proc., 2009, p. 1061 ss.; IDEM, Causalità e colpa, cit., p. 1237. 
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concreto, alla necessaria osservanza di norme cautelari ben individuate, dotate 
del pregio di essere unanimemente riconosciute a livello professionale quali 
elaborazioni basate sulla miglior scienza ed esperienza del momento. Le 
suddette norme scritte potrebbero, dunque, configurarsi sia come criteri di 
giudizio utilizzabili al fine di valutare la sussistenza della colpa generica, sia 
come immediati indicatori dell’esistenza della colpa specifica»139. 
 
 
2.1.1. I rischi di affievolimento delle regole cautelari. 
 
 Nonostante la giurisprudenza cerchi di delineare un contenuto modale 
della regola cautelare, non mancano tuttavia delle resistenze “dal contenuto 
censorio anziché deontologico” che comportano un vero e proprio 
affievolimento in termini di accertamento della colpa da parte del giudice140. 
 Va considerato che la violazione della lex artis può dar luogo ad un errore 
terapeutico di tipo “esecutivo” o ad un errore di tipo “valutativo”141. Nel primo 
caso, il giudice deve valutare la correttezza dell’esecuzione di un intervento 
perlopiù con esito infausto determinato da una comportamento negligente del 
medico: ciò induce a desumere la colpa partendo dall’evento stesso senza 
                                               
139 MACCARI, Interferenze tra causalità materiale e causalità della colpa, cit., p. 2579, la quale però 
sottolinea come ciò comporterebbe comunque dei problemi a causa delle difficoltà di 
accertamento della colpa specifica. Ma si veda anche MANTOVANI, Colpa medica e sue mutazioni, 
cit., c. 8, laddove sottolinea come il passaggio dalla colpa generica alla colpa specifica sia sentito 
in tutto il campo della colpa speciale a causa dell’evoluzione tecnologica; oltre che per motivi di 
ordine economico: «le esigenze di contenimento della spesa pubblica segnatamente nel 
dispendioso campo della salute, oggi divenute pressanti per il mantenimento dello stesso Stato 
sociale, sembrano infatti orientare la politica sanitaria non già verso l’erogazione, sempre e 
comunque, del miglior trattamento medico possibile, bensì verso la somministrazione di un 
trattamento medio standard, che si svolga secondo regole codificate per ciascun tipo di 
intervento», MARTIELLO, La responsabilità penale del medico tra punti (quasi) fermi, questioni aperte e 
nuove frontiere, in Criminalia, 2007, p. 346.   
140 MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 185. 
141 Si pensi ai casi del chirurgo che sbaglia nell’uso del bisturi o del medico che effettua un 
errore diagnostico nella valutazione della sintomatologia. Sul punto, si veda INTRONA, 
Metodologia medico legale, cit., p. 1295. 
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individuare la regola cautelare violata, determinando una sorta di colpa in re 
ipsa142. Tale astrazione genera l’evidente pericolo di creare ipotesi di 
responsabilità oggettiva del tutto in contrasto col principio di colpevolezza che 
vige nel sistema penale143: «il rischio è altrimenti quello di pretermettere il 
giudizio rimproverabilità soggettiva, che nella colpa è impossibile effettuare 
senza mettere a fuoco la regola cautelare trasgredita, ovvero di lasciarsi sfuggire 
il c.d. “caso anomalo”, finendo per imputare al medico la verificazione di un 
evento infausto malgrado il rispetto di tutte le usuali e doverose modalità 
operative»144. Nel caso di errore valutativo, l’accertamento della soggettiva 
rimproverabilità ovviamente dovrà essere ancora più attento in quanto non può 
presumere una colpa in re ipsa, essendoci una evidente discrasia tra il momento 
in cui il medico deve valutare ex ante nell’immediatezza dei fatti la necessità 
della terapia ed il momento in cui invece interviene il perito ex post per accertare 
la responsabilità145.     
 Inoltre, certa dottrina mette in luce un ulteriore punto di affievolimento 
delle regole cautelari, prettamente processuale, determinato dalla prescrizione 
del reato146. Invero, si è segnalato, nella prassi la regola cautelare non viene 
indicata già nella richiesta di rinvio a giudizio, ma essa viene appena precisata 
                                               
142 MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 186; PALAZZO, Responsabilità medica, cit., p. 1065.  
143 Si veda, sul punto CASTRONUOVO, La colpa penale, Milano, 2009, p. 462 ss. 
144 MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 185, il quale prosegue evidenziando come tale tematica 
non sia solo di matrice penale, ma coinvolge anche la giurisprudenza civile, la quale spesso 
sembra trasformare la tradizionale obbligazione di mezzi del medico in un’obbligazione di 
risultato. L’Autore individua il comune denominatore tra la giurisprudenza civile e quella 
penale nella fiducia data al progresso scientifico che dimentica che l’operato del medico non 
può garantire la guarigione, ma offre al paziente delle chances terapeutiche, al passo con la 
scienza, ma pur sempre passibili di insuccesso. Egli conclude affermando chiaramente: «ecco 
perché l’unica possibilità data al giurista per evitare che il fallimento terapeutico sia 
oggettivamente addebitato al singolo resta quella di sindacarne l’operato alla luce di una ben 
precisa regola cautelare, quale unico discrimine tra la responsabilità autenticamente colpevole e 
il fato».   
145 PALAZZO, Responsabilità medica, cit., p. 1065, secondo cui un margine di errore di valutazione 
rientra sempre nella complessità dell’attività medica ed è per questo che esso dev’essere 
«espressivo di un chiaro atteggiamento soggettivo di superficialità ed avventatezza nei 
confronti delle esigenze terapeutiche del paziente». 
146 Così, MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 189.  
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in sede di dibattimento cosicché esso diventa il «luogo in cui viene messa a 
punto, e talvolta riformulata per più volte, la stessa contestazione a titolo di 
colpa», e con ciò dilungando notevolmente i tempi del giudizio ed aumentando, 
di conseguenza, la possibilità di prescrizione del reato147. Il giudizio potrà 
sempre proseguire in sede civile per le determinazioni civili, ma è anche vero 
che è principio assodato in giurisprudenza che «in presenza di una causa 
estintiva del reato, il giudice può pronunciare sentenza di assoluzione ex art. 
129 comma 2 c.p.p., soltanto nei casi in cui le circostanze idonee ad escludere 
l’esistenza del fatto, la sua rilevanza penale o la non commissione del medesimo 
da parte dell’imputato emergano dagli atti in modo assolutamente 
incontestabile; la “evidenza” richiesta dall’art. 129 comma 2 c.p.p. presuppone, 
infatti, la manifestazione di una verità processuale così chiara, manifesta ed 
obiettiva da rendere superflua ogni dimostrazione, concretizzandosi in 
qualcosa di più di quanto la legge richiede per l’assoluzione ampia»148. In 
sostanza, anche in questo caso si creerebbe una presunzione di colposità poiché 
l’accertamento della regola cautelare costituirebbe una questione di merito sulla 
quale poter sorvolare nella declaratoria immediata di determinate cause di non 
punibilità ex art. 129 comma 2 c.p.p.; ma è altresì vero che, secondo la teoria 
normativa della colpa, l’individuazione della regola cautelare è parte della 
stessa tipicità e legalità della fattispecie colposa e di conseguenza «qualsiasi 
affermazione in sede penale di un reato colposo – ivi inclusa l’affermazione 
della sua estinzione per decorso del tempo – non può mai prescindere 
dall’esatta messa a fuoco della regola cautelare violata, con tutti i caratteri che le 
sono richiesti per supportare la sentenza di condanna»149.   
 
 
                                               
147 MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 189. 
148 Ex multis, si veda Cass. pen., sez. II, 19 febbraio 2008, n. 9174, in www.dejure.it.  
149 Ancora, sul punto, MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 191. 
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2.1.2. Le c.d. “linee guida”: pregi e difetti. 
 
 Sulla scorta del processo di formalizzazione e procedimentalizzazione 
delle regole cautelari, la scienza medica ha elaborato numerosi strumenti di 
aiuto e di informazione all’attività medica il cui utilizzo «costituisce garanzia di 
osservanza di buona pratica clinica ed è considerata sinonimo di osservanza 
delle “regole dell’arte”, con l’obiettivo di “guidare” il medico nello svolgimento 
del suo lavoro»150.  
 A partire dagli anni Settanta negli Stati Uniti, infatti, si sono cominciate a 
formalizzare le regole cautelari di buona pratica clinica nelle c.d. “linee guida” 
che vengono così definite dall’Institute of Medicine statunitense: «clinical practice 
guidelines are sistematically developed statements to assist practioner and 
patient decisions about appropriate health care for specific clinical 
circumstances», e, nella traduzione italiana, corrispondono a «raccomandazioni 
di comportamento clinico elaborate mediante un processo di controllo 
sistematico allo scopo di assistere medico e paziente nel decidere le cure 
sanitarie più adatte nelle specifiche circostanze cliniche»151. L’interesse alla 
                                               
150 BONANNO, Protocolli, linee, guida, e colpa specifica, in Ind. pen., 2006, p. 443, la quale segnala che 
le linee guida non sono esclusive dell’attività medica ma vengono in rilievo in tutte le attività 
che presentano margini di rischio tra le quali le attività societarie, produttive, finanziarie, 
sportive, ecc. Nello stesso senso, DE FRANCESCO, L’imputazione della responsabilità penale in campo 
medico-chirurgico: un breve sguardo d’insieme, in Riv. it. med. leg., 2012, p. 969. 
151 Si veda, INSTITUTE OF MEDICINE, Guidelines for clinical practice: from development to use, 
Washington D.C., National Academy Press, 1992 e, per le definizioni, MARRA, L’osservanza delle 
c.d.”linee guida“, cit., p. 557; ROIATI, Linee guida, buone pratiche e colpa grave: vera riforma o mero 
placebo?, in Dir. pen. proc., 2013, p. 216; TERROSI VAGNOLI, Le linee guida per la pratica clinica: 
valenze e problemi medico-legali, in Riv. it. med. leg., 1999, p. 189 ss.; DI GIOVINE, La responsabilità 
penale del medico: dalle regole ai casi, in Riv. it. med. leg., 2013, p. 78, la quale riconosce che 
«positivizzando regole di condotta desunte dalle risultanze, appunto, di studi condotti secondo 
metodologie previamente definite ed almeno in astratto controllabili, rispondono allo scopo di 
conformare il sapere medico alla miglior scienza ed esperienza codificata». La dottrina recente 
ne evidenzia la natura più che di mere raccomandazioni, per esempio, PORTIGLIATTI BARBOS, Le 
linee guida nell’esercizio della pratica clinica, cit., p. 891, trovandosi a metà strada tra regole di 
carattere etico, direttive di natura deontologica e prescrizioni giuridiche. Sul tema delle linee 
guida nel panorama internazionale, si veda amplius DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, 
cit., p. 26. 
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redazione di queste linee guida in campo medico rappresenta il dato 
caratteristico della medicina che va sotto il nome della Evidence-Based Medicine 
(EBM), che rappresenta, nella pratica clinica, l’utilizzo coscienzioso e giudizioso 
delle migliori conoscenze disponibili al momento del processo decisionale (e 
pubblicati nella letteratura scientifica) e tenta, quindi, di eliminare 
l’improvvisazione, le decisioni basate esclusivamente sul consenso del paziente 
e sulle opinioni personali152; proprio enucleando tali standard di comportamento 
si cerca di trovare un punto di equilibrio tra la tutela della salute dell’individuo 
e le esigenze di efficienza nello svolgimento della pratica medica, in relazione 
anche al suo impatto economico153. Le linee guida avrebbero pertanto lo scopo 
di indirizzare i comportamenti degli operatori del settore tra le miriadi di 
notizie provenienti dalla letteratura biomedica, preselezionando le informazioni 
utili in modo razionale ed appropriato così da fornire loro a disposizione «una 
sintesi ragionata di tutte le informazioni scientifiche disponibili»154. E ciò 
garantisce una validità universale alle medical guidelines conferendo un valore 
generale ai casi clinici riferibili al modello astratto155, ma è anche vero, come si 
dirà meglio in seguito, che lo studio epistemologico delle linee guida è basato 
                                               
152 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“? Linee guida e checklist nel sistema della 
responsabilità per colpa medica, in Riv. it. dir. proc. pen., 2012, p. 875 ss.  Sulla correlazione tra EBM 
e linee guida, si veda FINESCHI-FRATI, Linee guida: a double edged sword. Riflessioni medico-legali 
sulle esperienze statunitensi, in Riv. it. med. leg., 1998, p. 667; secondo CONSORTE, Colpa e linee guida, 
in Dir. pen. proc., 2011, p. 1229, tale correlazione è condizionata dalla frequenza 
dell’aggiornamento, dai poteri dell’Autorità che le emana e dal metodo seguito per la loro 
elaborazione. 
153 In merito alla tematica dell’ingerenza della politica economica  sul diritto alla salute, si è pure 
espressa la Corte Costituzionale affermando che quest’ultimo è: «un diritto costituzionalmente 
condizionato dall’attuazione che il legislatore ordinario ne dà attraverso il bilanciamento 
dell’interesse tutelato da quel diritto con gli altri interessi costituzionalmente protetti tenuto 
conto dei limiti oggettivi che lo stesso legislatore incontra nella sua opera di attuazione in 
relazione alle risorse organizzative e finanziarie di cui dispone al momento», così Corte Cost., 
26 settembre 1990, n. 455, in Giur. cost., 1990, p. 2732. Proprio la diversa finalità che esse 
perseguono fa distinguere le “standard of care guidelines”, finalizzate a migliorare i risultati delle 
pratiche cliniche, dalle “appropriateness guidelines” il cui fine ultimo è quello della riduzione dei 
costi sanitari. 
154 BONANNO, Protocolli, linee, guida, e colpa specifica, cit., p. 445. 
155 ROTOLO, Guidelines e leges artis in ambito medico, in Riv. it. med. leg., 2013, p. 285. 
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su generalizzazioni probabilistiche che hanno lo scopo di assicurare la salute 
della popolazione, e non è detto che il caso di specie vi rientri156.       
 Tali indicazioni sono state recepite pure nel nostro ordinamento che, 
quanto all’effettività e agli organi di produzione e aggiornamento, ha attribuito 
al Ministero della Salute il compito di indirizzo generale in via preventiva e di 
definizione e validazione delle linee guida attraverso l’emanazione di decreti 
ministeriali. In secondo luogo, è intervenuto con il Programma Nazionale per le 
Linee Guida, coordinato dall’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali 
e dall’Istituto Superiore della Sanità, avente il compito di elaborare e diffondere 
i modelli comportamentali per la classe medica157. Si pone a questo punto un 
primo problema: come coordinare tra loro linee guida che sono prodotte dalla 
comunità scientifica e linee guida che vengono emanate da organi istituzionali, 
soprattutto all’interno della gerarchia delle fonti? 
 Come è stato correttamente sottolineato, i decreti ministeriali sono atti 
formalmente amministrativi e pertanto ne condividono il regime giuridico158; le 
raccomandazioni provenienti, invece, dalle comunità scientifiche non 
possiedono tale qualifica, ma ciò non significa che debbano essere considerate 
mere raccolte scientifiche: anzi, esse «rappresentano raccomandazioni incidenti 
sulla concreta pratica clinica e, secondo la giurisprudenza costituzionale, 
                                               
156 PIRAS-CARBONI, Linee guida e colpa specifica del medico, cit., p. 292 ss.; CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o 
”Flauto magico“?, cit., p. 875 ss. Secondo STAMPANONI BASSI, In tema di accertamento della 
responsabilità medica: sulla rilevanza delle ”linee guida“, in www.archiviopenale.it, 2013, n. 2, p. 2, le 
linee guida «si limitano a definire i tratti del contegno medico “perito” e “diligente” utilizzando 
parametri per lo più generici che necessitano di essere personalizzati con riferimento alle 
singole condizioni del paziente. Rappresenterebbero, in sostanza, insegnamenti tributari del 
progresso dell’evoluzione scientifica che, in quanto tali, non possono che essere provvisori e 
soggetti a correzioni e aggiornamenti nel corso del tempo». 
157 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 885. 
158 DE TURA, La rilevanza delle linee guida e dei percorsi diagnostico-terapeutici, in BALDUZZI (a cura 
di), La responsabilità professionale in ambito sanitario, Bologna, 2010, p. 247 ss.   
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svolgono una funzione integrativa della legislazione di tipo primario che 
concerne la tutela della salute»159. 
 È chiaro che il notevole sviluppo di queste linee guida e le ripercussioni 
in campo medico che queste generano, hanno indotto la medicina legale e la 
dottrina penale ad evidenziare i pregi da queste apportati160. Esse, in particolare: 
- oggettivizzano il sapere medico e quindi riducono il margine di errore 
derivante dal ragionamento veloce ed intuitivo che il medico deve 
effettuare in situazioni di emergenza161; 
- circoscrivono la discrezionalità del giudice ed il ruolo di periti e di 
consulenti; 
- risolvono il problema dell’eccesso del sapere scientifico a cui molto 
spesso gli stessi medici non riescono a far fronte, permettendo al medico 
un più semplice aggiornamento attraverso i molteplici canali di 
diffusione del sapere scientifico162; 
- tendono ad una uniformazione delle prassi mediche riducendo eventuali 
disuguaglianze nella distribuzione di servizi; 
                                               
159 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 887. La sentenza della Corte 
Costituzionale richiamata dall’Autore mette luce sul corretto rapporto tra linee guida 
“istituzionali” e linee guida della comunità scientifica. Innanzitutto viene precisato che non è il 
legislatore «a poter stabilire direttamente e specificamente quali siano le pratiche terapeutiche 
ammesse, con quali limiti e a quali condizioni», non potendo tale scelta dipendere da 
valutazioni di pura discrezionalità politica del legislatore, magari dettate da ragioni iper-
cautelative, ma non corroborate da specifiche acquisizioni tecnico-scientifiche. Ciò che la Corte 
precisa è che non rileva la forma della fonte quanto la sua autorevolezza scientifica. Pertanto, è 
evidente che se le linee guida sono contenute in decreti ministeriali su di esse è stata fatta una 
valutazione circa l’attendibilità scientifica; per le linee guida di fonte “privatistica” tale 
attendibilità deve essere accertata al fine di poter ammettere la loro funzione integratrice della 
previsione legislativa (Corte Cost. 26 giugno 2002, n. 282, in Giust. civ., 2003, I, 294 ). 
160 Sul punto, CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 891; DI GIOVINE, La 
responsabilità penale del medico, cit., p. 78; DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 230 
ss.; IDEM, Linee guida e colpa professionale, in Foro it., 2011, II, c. 424 ss.; MANTOVANI, Colpa medica, 
cit., c. 9; PANARELLO, La responsabilità penale, cit., p. 309; PIRAS-CARBONI, Linee guida e colpa 
specifica del medico, cit., p. 292. 
161 PIRAS-CARBONI, Linee guida e colpa specifica del medico, cit., p. 297. 
162 Sul problema della smisurata presenza di materiale scientifico, sulle difficoltà di diffusione e 
sulla attendibilità dello stesso, in particolare, CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 
877 ss. Tutto ciò si riflette sulle linee guida che proprio per questo possono risultare 
contraddittorie a causa del diverso grado di aggiornamento e dei costi in esse considerati. 
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- conducono il rapporto medico-paziente da una visione paternalistica, in 
cui il medico è depositario di un sapere irraggiungibile ed il paziente 
soggetto a questo, ad una per così dire “alleanza terapeutica”; 
- assurgono una duplice funzione orientativa: nei confronti dell’operatore 
sanitario (che ex ante potrà avvalersi del sapere medico codificato per 
risolvere un dilemma diagnostico-terapeutico) e del giudice che, nel 
giudizio sulla colpa, potrà utilizzare quel medesimo sapere come 
parametro prestabilito di selezione della condotta doverosa, garantendo 
quindi maggior certezza giuridica163; 
- garantiscono altresì la determinatezza della fattispecie che nelle ipotesi 
di colpa generica e nelle fattispecie causalmente orientate di natura 
colposa può risultare piuttosto debole164. 
 Nonostante i molteplici pregi che presentano le linee guida, la stessa 
dottrina penalistica non ha mancato di soffermarsi su quelli che sono i possibili 
punti deboli di queste165: 
                                               
163 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 888 ss.; nello stesso senso, CAMPANA, La 
correlazione tra inosservanza e/o applicazione delle ”linee guida“ e responsabilità penale del medico, in 
Cass. pen., 2012, p. 553, specifica, infatti, che «l’utilizzo corretto delle linee guida potrebbe 
contribuire pure a ridurre il margine di incertezza a cui il medico è esposto, fornendo maggiore 
determinatezza alla fattispecie colposa e renderebbe più agevole il compito del giudice di 
ricostruzione del nesso causale e di valutazione della colpa professionale». Analogamente 
PIRAS-CARBONI, Linee guida e colpa specifica del medico, cit., p. 288, «in tal modo il giudice 
disporrebbe di una regola cautelare certa, formata anteriormente al giudizio da società 
scientifiche di riconosciuta fama e affidabilità. E da tale regola di condotta dovrà prendere le 
mosse l’interprete nel processo di identificazione della colpa, valutando gli eventuali 
scostamenti che possono essersi verificati nel caso concreto». 
164 Sulle fattispecie causalmente orientate, si veda, ampiamente, FORTI, Colpa ed evento, cit., p. 
321; e, in particolare, VENEZIANI, Regole cautelari ”proprie“ e ”improprie“, cit., p. 10 ss., laddove si 
può leggere che, in queste ipotesi, la tipicità è proprio affidata alle regole cautelari violate, 
essendo impensabile per il legislatore descrivere tutte le condotte ipotizzabili. BRUSCO, Linee 
guida, protocolli e regole deontologiche. Le modifiche introdotte dal c.d. decreto Balduzzi, in 
www.penalecontemporaneo.it, 23 settembre 2013, p. 3, il quale testualmente riferisce «se si riflette 
sulle circostanze che la colpa generica si rifà a regole sociali qualche volta non ben determinate 
e che, nelle fattispecie causalmente orientate di natura colposa, la tipicità è descritta 
sostanzialmente (oltre che dall’evento cagionato) dalle regole cautelari violate il processo 
espansivo della predeterminazione di regole scritte con funzione cautelare è un fenomeno i cui 
aspetti sono certamente rilevanti per assicurare la determinatezza della fattispecie». 
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- trattandosi di regole standardizzate, basate su studi scientifici statistici, 
non possono tener conto della individualità dei casi perciò andrebbero 
comunque adattate alla situazione concreta166. Di conseguenza, potrebbe 
ben accadere che nel caso concreto la condotta corrispondente alle linee 
guida risulti comunque inefficace e l’evento si verifichi ugualmente e, in 
sostanza, la scelta del comportamento illecito sarebbe comunque rimessa 
all’apprezzamento del giudice;   
- rischiano di burocratizzare troppo l’attività medica con il conseguente 
aumento della medicina difensiva: «cullando l’idea dell’impunità, il 
medico potrebbe essere indotto ad attenersi ad essi sempre e comunque – 
anche quando il caso concreto si mostri peculiare e imponga un 
trattamento terapeutico diverso – sol per porsi al riparo da eventuali 
controversie giudiziarie»167; 
- i giudici potrebbero essere indotti a decidere dei casi in cui venisse 
contestata l’imperizia del medico solo sulla base delle linee guida168; 
- il numero esponenziale che si registra dagli anni ’90 ed il fatto che siano 
prodotte da diverse associazioni, aziende, dipartimenti etc. possono dar 
                                                                                                                                          
165 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 878; DI LANDRO, Dalle linee guida e dai 
protocolli, cit., p. 140 ss.; IDEM, Linee guida e colpa professionale, cit., c. 424 ss.; PALAZZO, 
Responsabilità medica, cit., p. 1064. 
166 A tal proposito, VENEZIANI, Regole cautelari ”proprie“ e ”improprie“, cit., p. 101, afferma che le 
regole cautelari in campo medico devono essere necessariamente “improprie” poiché non 
mirano ad un azzeramento totale del rischio, ma ad una diminuzione delle chances che questo si 
verifichi. Così «il medico dovrà innalzare lo standard se sa (o dovrebbe sapere) che il paziente è 
immunodepresso, anziano, neonato, o se è consapevole (o lo dovrebbe essere) della sua 
insensibilità ad un certo tipo di antibiotico etc. E comunque in presenza di c.d. eventi 
sentinella», in DI GIOVINE, La responsabilità penale del medico, cit., p. 80, la quale precisa come, in 
questo modo, il loro rispetto non esclude né la responsabilità nell’ipotesi in cui il caso di specie 
suggerisca al medico di adottare standard più elevati e nemmeno il ruolo dei periti che devono 
comunque interpretare il contenuto tecnico delle linee guida e poi stabilire se sono applicabili al 
caso concreto. 
167 STAMPANONI BASSI, In tema di accertamento della responsabilità medica, cit., p. 4. Si veda anche 
PIRAS, La colpa medica: non solo linee guida, in www.penalecontemporaneo.it., 27 aprile 2011.  
168 BILANCETTI-BILANCETTI, La responsabilità penale e civile, cit., p. 801; TERROSI VAGNOLI, Le linee 
guida per la pratica clinica, cit., p. 228. 
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luogo a linee guida tra loro contraddittorie169. La soluzione, in tal caso, 
dovrebbe essere quella di concentrare il potere di normazione in capo 
agli enti pubblici o ad organismi centrali altamente certificati, ma, che 
proprio per questo motivo, creerebbero delle linee guida 
necessariamente vaghe; allora, si dovrebbe lasciare margine anche alle 
fonti di normazione decentrate, quali le strutture ospedaliere ed i singoli 
reparti perché solo queste sono in grado di conoscere la propria capacità 
economica e sociale: «il trattamento ottimale deve cedere il passo al 
miglior trattamento sul piano della difesa della salute, e questo è 
condizionato dalla disponibilità finanziaria del settore sanitario e delle 
strutture»170; 
- spesso le indicazioni in esse contenute sono difficilmente realizzabili 
nelle diverse realtà per competenza, tecnologie disponibili e assesment 
assistenziale; 
- infine, perseguendo anche lo scopo di razionalizzare e di limitare la 
spesa sanitaria, rischierebbero di non garantire effettivamente la salute 
del paziente171. 
                                               
169 In effetti, si riscontrano linee guida prodotte da fonti governative nazionali (Ministero della 
salute e Istituto Superiore della Sanità); da organismi regionali; da comunità scientifiche 
(Associazione italiana degli Oncologi medici, la Società italiana di Cardiologia, la Società 
italiana di Geriatria, la Società italiana di Nefrologia, la Società italiana di Anestesia, Analgesia, 
Rianimazione e Terapia Intensiva). 
170 DI GIOVINE, La responsabilità penale del medico, cit., p. 81 ss., prospetta le due sconfortanti 
alternative: o la singola struttura ospedaliera si attiene alle generiche indicazioni dell’ente 
centrale ed allora i medici potrebbero essere responsabili per non avere adottato le cautele 
migliori oppure la singola struttura adatta le indicazioni centrali alle proprie caratteristiche con 
il rischio che la propria regolamentazione non sia considerata attendibile da parte del giudice in 
quanto giustificata dal contenimento dei costi. 
171 Acutamente, CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 890, osserva: «la 
compresenza di obiettivi talora confliggenti - il contenimento della spesa sanitaria, traguardo 
della trasformazione in senso aziendalistico della sanità pubblica, può ben andare a detrimento 
della scelta “giusta” da adottare nell’interesse del paziente - impedisce tanto al medico quanto 
al giudice di far leva sulle linee guida nella identificazione della regola di diligenza senza 
introdurre opportuni accorgimenti che riequilibrino il contemperamento fra interessi diversi, 
riportando al primo posto la qualità dell’assistenza per il paziente in cura». Anche CAMPANA, La 
correlazione tra inosservanza e/o applicazione delle ”linee guida“, cit., p. 549, sottolinea proprio 
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 Da questa prima analisi si può aderire alla tesi di chi afferma che 
sicuramente «le linee guida non sono infallibili e non sostituiscono l’esperienza 
e il giudizio clinico. Nondimeno, pur considerati gli attuali svantaggi, esse 
costituiscono, nella maggior parte dei casi, la fonte di informazione più 
rispettata, di migliore qualità, più facile da usare e più aggiornata tra quelle 
disponibili, e sono diventate insostituibili risorse tanto per gli operatori sanitari 
di front line quanto per coloro che hanno la responsabilità di organizzare, 
verificare e migliorare le performances dei servizi sanitari»172. 
 Ma ancora, non può essere trascurato un dato importante, ossia che, a 
fronte degli innumerevoli aspetti positivi che le linee guida presentano, come 
acutamente Autorevole dottrina ha evidenziato, «non tutto può essere oggetto 
di specifiche regole di diligenza» e, di conseguenza, «lo spazio coperto dalle 
linee guida e dai protocolli non può esaurire l’immensa varietà delle situazioni 
di pericolo che il sanitario deve individuare con la dovuta diligenza e 
perizia»173. 
 
 
2.1.3. Natura giuridica e osservanza delle linee guida. 
 
A questo punto, ci si potrebbe chiedere se le linee guida possano essere 
un semplice supporto nella determinazione della condotta doverosa o 
costituiscano propriamente una regola di condotta scritta: in altri termini, 
possono essere inquadrate nell’ambito delle “discipline” ex art. 43 c.p. e 
                                                                                                                                          
l’esigenza del contenimento dei costi sotteso alla logica delle linee guida per cui le prescrizioni 
in esse contenute sarebbero orientate anche a «coniugare qualità ed efficienza del servizio 
sanitario», da qui il pericolo che venga sacrificato il diritto alla salute del paziente; nello stesso 
senso, DI LANDRO, Linee guida e colpa professionale, cit., c. 424. Secondo FINESCHI-FRATI, Linee 
guida, cit., p. 665 ss., lo scopo delle linee guida sarebbe proprio questo, essendo esclusa ogni 
altra finalità. Escludono, invece, qualsiasi esigenza economica FIORI-MARCHETTI-LA MONACA, Il 
problema clinico e medico-legale delle dimissioni ospedaliere, in Riv. it. med. leg., 2011, p. 737.   
172 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 881. 
173 MARINUCCI, La responsabilità colposa, cit. p. 4. 
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configurare un’ipotesi di colpa specifica o piuttosto rientrano nel concetto di 
colpa generica?174. 
Sul punto, la dottrina è divisa175. Secondo la manualistica corrente, per 
“discipline” devono intendersi disposizioni di carattere generale che possono 
essere adottate sia da pubbliche autorità sia da soggetti privati, in relazione alla 
disciplina di particolari attività o situazioni176. Nel caso provengano da soggetti 
privati (ad esempio, le società scientifiche), però, vi deve essere a monte 
un’attribuzione di poteri177. Ciò, è stato sottolineato, in aderenza al principio di 
legalità: «se infatti la norma di condotta descritta nelle discipline  contribuisce a 
lumeggiare profili di tipicità della fattispecie colposa, allora risulta logico 
concludere che tale precetto comportamentale non può essere posto da soggetti 
privati del tutto svincolati da alcun rapporto con coloro che tale regola 
dovranno osservare»178. 
Si è anche aggiunto, tra l’altro, che sarebbe lo stesso art. 43 c.p., sempre 
nel rispetto del principio di riserva di legge, ad attribuire rilevanza a fonti sub-
                                               
174 La differenza non va trascurata in quanto l’accertamento della responsabilità penale 
coinciderebbe con il giudizio di difformità del comportamento rispetto le prescrizioni, 
trasformando così un delitto colposo in un reato di pericolo astratto, in VENEZIANI, I delitti contro 
la vita e l’incolumità individuale, cit., p. 180. 
175 Sostengono si tratti di colpa specifica MICHELETTI, La normatività della colpa medica nella 
giurisprudenza della Cassazione, in CANESTRARI-GIUNTA-GUERRINI-PADOVANI (a cura di), Medicina 
e diritto penale, Pisa, 2009, p. 274; PANARELLO, La responsabilità penale, cit., p. 309; PIRAS-CARBONI, 
La Cassazione interviene funditus sulle linee guida mediche, in Giust. pen., 2013, II, c. 143; PIRAS-
CARBONI, Linee guida e colpa specifica del medico, cit., p. 288; BONANNO, Protocolli, linee, guida, e 
colpa specifica, cit., p. 448.  
176 Così, FIANDACA-MUSCO, Diritto penale, cit., p. 552; MANTOVANI, Diritto penale, cit., p. 342; 
PADOVANI, Diritto penale, cit., p. 210; PULITANÒ, cit., p. 336; ma già GALLO, voce Colpa penale, cit., 
p. 641.  
177 PALAZZO, Corso di diritto penale, cit., p. 326. Si ritiene ammissibile anche l’ipotesi di discipline 
approvate da organismi privati privi di un vero e proprio  potere di supremazia al fine di 
disciplinare attività il cui esercizio presenta margini di rischio, così MARINUCCI-DOLCINI, 
Manuale di diritto penale, cit., p. 315, i quali portano l’esempio delle federazioni sportive che 
dettano regole per la salvaguardia dei propri atleti o delle aziende produttive di strumenti, 
meccanismi e simili  che devono disciplinarne l’uso a tutela dei consumatori. 
178 PIRAS-CARBONI, La Cassazione interviene funditus, cit., c. 144. 
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normative o a regole di condotta professionalmente riconosciute, ammettendole 
quindi quali fonti di produzione di regole cautelari179. 
Secondo altra dottrina più cauta, invece, le linee guida sarebbero delle 
mere raccomandazioni, dei suggerimenti, e pertanto resterebbe valido il diritto 
del medico di agire in libertà ed autonomia come garantito dal Codice 
deontologico180, negando quindi loro il rango di discipline181.  
Pure la Cassazione, di recente, è intervenuta negando che le linee guida 
possano essere incluse nell’alveo delle discipline in quanto non sono né 
tassative né vincolanti; infatti, è la situazione individuale del paziente il punto 
di partenza per la valutazione clinica e comunque esse non possono prevalere 
sulla libertà di scelta terapeutica da parte del medico, che deve sempre scegliere 
la soluzione migliore per il paziente182. 
                                               
179 Ritengono plausibile la riconduzione delle linee guida alle “discipline”, CASTRONUOVO-
RAMPONI, Dolo e colpa nel trattamento medico-sanitario, in BELVEDERE-RIONDATO, (a cura di), Le 
responsabilità in medicina, in Trattato di Biodiritto, diretto da RODOTÀ-ZATTI, Milano, 2011, p. 972; 
MICHELETTI, La normatività della colpa medica, cit., p. 276; PIRAS-CARBONI, Linee guida e colpa 
specifica del medico, cit., p. 289; VENEZIANI, I delitti contro la vita e l’incolumità individuale, cit., p. 
182. 
180 Precisamente, l’art. 13 del Codice deontologico (Prescrizione e trattamento terapeutico) 
prescrive: «al medico è riconosciuta autonomia nella programmazione, nella scelta e nella 
applicazione di ogni presidio diagnostico e terapeutico, anche in regime di ricovero, fatta salva 
la libertà del paziente di rifiutarle ed assumersi la responsabilità del rifiuto». 
181 BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 13; DI LANDRO, Dalle linee guida e dai 
protocolli, cit., p. 25; FIANDACA-MUSCO, Diritto penale, cit., p. 552; FORTI, Colpa ed evento, cit., p. 
314; PORTIGLIATTI BARBOS, Le linee guida nell’esercizio della pratica clinica, cit., p. 891. Viene altresì 
sottolineato il fatto che l’“appiattimento sulla colpa protocollare” della linea guida comporti un 
giudizio di mera difformità del comportamento dalle prescrizioni, trasformando così la 
fattispecie in un reato di pericolo astratto o presunto, CAMPANA, La correlazione tra inosservanza 
e/o applicazione delle ”linee guida“, cit., p. 547; CASTRONUOVO-RAMPONI, Dolo e colpa nel trattamento 
medico-sanitario, cit., p. 973. 
182 Cass. pen., sez. IV, 11 luglio 2012, Ingrassia, in Guida al dir., 2012, n. 40, p. 62; in Dir. pen. proc., 
2013, p. 191, con nota di RISICATO, Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-
chirurgica: un problema irrisolto, p. 195. Tale sentenza precisa poi che, le linee guida, pur 
rappresentando un utile parametro nell’accertamento della colpa riconducibile alla condotta del 
medico, non eliminano la discrezionalità giudiziale insita nel giudizio di colpa; il giudice, 
infatti, resta libero di valutare se le circostanze del caso concreto esigano una condotta diversa 
da quella prevista nelle linee guida. Ma già precedentemente, Cass. pen., sez. IV, 8 febbraio 
2001, Bizzarri, in Riv. pen., 2002, p. 353. Sulla scorta di tale giurisprudenza, STAMPANONI BASSI, 
In tema di accertamento della responsabilità medica, cit., p. 9, così conclude: «ciò che rileva ai fini 
della valutazione del giudice non sarebbe, quindi, la pedissequa obbedienza a ciò che queste 
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Tuttavia, la Suprema Corte sembra essere piuttosto severa in questo caso 
giacché deve considerarsi, come sopra detto, che le linee guida possono rilevare 
sia come raccomandazioni seguite dagli operatori sanitari per la loro 
attendibilità terapeutica sia come vere e proprie regole di comportamento 
adottate da una determinata struttura sanitaria ed indirizzate agli operatori che 
in essa operano183. Di conseguenza, nel primo caso, le linee guida non 
potrebbero assumere qualifica di discipline, ma eventualmente parametro di 
riferimento per valutare se la condotta sia conforme ai canoni di imprudenza, 
negligenza ed imperizia184. Nel secondo caso, invece, potrebbero assumere tale 
ruolo proprio perché indirizzate ad una cerchia specifica di persone e 
provenienti da un soggetto (id est la struttura sanitaria) garante del bene da 
tutelare o che comunque ha un potere giuridico di azione mediante atti 
amministrativi generali o di servizio185.       
In sostanza, si verificherebbe quel passaggio (più o meno) auspicato da 
colpa generica a colpa specifica, con una importante precisazione: le linee guida 
utilizzate devono essere indispensabili, devono aver raggiunto un valore 
consolidato che il progresso scientifico e tecnologico non renda inadeguato e 
non devono essere praticabili altre scelte. Un tanto sarebbe confermato 
dall’esistenza di norme simili proprio in altri settori della medicina, basti 
pensare alla materia emotrasfusionale o alla medicina sportiva, laddove 
l’inosservanza di una norma di comportamento professionale prefissata dalle 
fonti in materia (leggi, decreti di attuazione, raccomandazioni, protocolli e, 
appunto, linee guida) è sufficiente ad integrare la colpa specifica di cui all’art. 
43 comma 3 c.p.186. 
                                                                                                                                          
raccomandano di fare, bensì il rispetto delle regole di prudenza che l’ordinamento impone, la 
cui inosservanza dovrebbe ragionevolmente collocarsi nell’ambito della colpa “generica”». 
183 PIRAS-CARBONI, La Cassazione interviene funditus, cit., c. 145. 
184 PALAZZO, Corso di diritto penale, cit., p. 327. 
185 CAMPANA, La correlazione tra inosservanza e/o applicazione delle ”linee guida“, cit., p. 554. 
186 Per approfondimenti, BONANNO, Protocolli, linee, guida, e colpa specifica, cit., p. 447; 
CASTRONUOVO, La colpa penale, cit., p. 317 ss.. Tra l’altro, la tendenza alla “normativizzazione” 
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Ma l’aspetto che maggiormente indirizza verso una qualificazione delle 
linee guida in termini di colpa specifica è un altro. Si è accennato, poco sopra, 
tra i notevoli pregi che esse presentano, quello di delimitare la discrezionalità 
del giudice e, di conseguenza, il costante riferimento, nel giudizio di diligenza, 
prudenza e perizia, alla figura dell’agente modello187. Questo strumento può 
risultare molto spesso irraggiungibile e sfuggente, senza dimenticare che, in 
buona sostanza, permette al giudice di integrare la fattispecie colposa “a suo 
piacimento”, minando così i principi base del sistema penale, primo fra tutti la 
riserva di legge. Al contrario, attraverso il riferimento a testi normativi 
codificati contenenti comandi e divieti di natura cautelare, che vanno a 
completare le fattispecie colpose, non vi è spazio per il ruolo creativo del 
giudice, a beneficio del principio di riserva di legge, di certezza del dritto e di 
determinatezza della fattispecie penale. 
Tuttavia, ciò è vero, «solo quando il rigetto delle linee guida aggiornate 
da parte del medico curante non sia ammissibile, perché la malattia e/o il 
paziente orbitano in una classe di rischio corrispondente a quella sottesa alle 
medesime linee guida e non sussistono comportamenti clinici ugualmente 
validi o addirittura più conferenti alle attese della diligenza, della prudenza e 
della perizia»188. Altrimenti, come si approfondirà meglio di seguito, il medico è 
tenuto ad allontanarsi dalle linee guida quando le circostanze contingenti gli 
suggeriranno di discostarsene. In effetti, le linee guida, seppur aggiornate e 
precise, non possono mai dirsi esaustive di tutte le variabili che possono 
manifestarsi nel caso concreto, con l’inevitabile conseguenza di un ritorno alla 
colpa generica ogni volta in cui l’osservanza della linea guida non sia sufficiente 
                                                                                                                                          
delle regole cautelari ha preso piede già da tempo in altri settori caratterizzati da rischi in 
attività lecite, quali quello antinfortunistico e quello della circolazione stradale.  
187 A tal proposito, GIUNTA, La normatività della colpa penale, cit., p. 86; MICHELETTI, La normatività 
della colpa medica, cit., p. 264. 
188 Così CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 893. 
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a delineare la regola cautelare189. È chiaro come un simile ragionamento appaia 
alquanto dubbio: se, infatti, viene esclusa la trasgressione di una regola 
cautelare scritta, parerebbe piuttosto contraddittorio sostenere la responsabilità 
penale su un residuo di colpa, appunto generica190. Senza tralasciare l’ulteriore 
precisazione che il passaggio da colpa specifica a colpa generica sarebbe 
possibile soltanto in presenza di regole cautelari “elastiche”, le quali 
permettono di discostarsene quando le circostanze del caso concreto lo 
suggeriscono191. Sennonché sembra potersi aderire all’impostazione secondo cui 
«il carattere elastico di regole la cui inosservanza generi ipotesi di colpa 
specifica, oltre a contraddire la natura tendenzialmente vincolante delle regole 
cautelari codificate, non pare altro che un escamotage per ritagliare un perimetro 
applicativo alla colpa generica, rendendo nuovamente indispensabile il ricorso 
all’agente modello»192. 
Alla luce di tali osservazioni, si può comprendere come le linee guida 
non farebbero allontanare tanto la responsabilità penale del medico dalla colpa 
generica: così, sia il medico che le ignori o si discosti ingiustificatamente da 
esse, sia quello che vi si conformi con superficialità, ricadono nella colpa 
generica e contravvengono alla diligenza doverosa propria del medico modello. 
                                               
189 Interessante il distinguo, in termini generali, tra colpa generica e colpa specifica, ad opera di 
PIERGALLINI, Attività produttive e imputazione per colpa: prove tecniche di diritto penale del rischio, in 
Riv. it. dir. proc. pen., 1997, p. 1492: «mentre la colpa generica si fonda sul ricorso a norme 
esperienziali alle quali è sottesa una dimensione sociologica, e che tendono a orientare il 
comportamento secondo criteri di normalità, le norme scritte puntano, viceversa, a selezionare 
classi di rischi, a fornire cioè una più puntuale descrizione del rischio associabile a una 
situazione di fatto. Ci si affida, perciò, alle regole positive per disciplinare aree di rischio 
sostanzialmente omogeneo, in cui la ripetitività dei comportamenti, la rilevanza dei beni in 
gioco e l’affinarsi delle conoscenze consentono una migliore selezione dei rischi da prevenire e 
contenere». Nello stesso senso, con particolare riferimento all’attività medica, CASTRONUOVO-
RAMPONI, Dolo e colpa nel trattamento medico-sanitario, cit., p. 961.   
190 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 895 e PIERGALLINI, Attività produttive e 
imputazione per colpa, cit., p. 1492. 
191 MARINUCCI-DOLCINI, Manuale di diritto penale, cit., p. 321; FERRARO, Valore delle ”linee guida“di 
sicura scientificità per l’apprezzamento della diligenza e capacità del sanitario, in Cass. pen., 2013, p. 
1897 ss. 
192 CAPUTO,  “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 895. 
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Di qui, l’affermazione per cui «si avrebbe a che fare con un tipo di 
responsabilità per colpa che è, e resterebbe generica»193. 
Proseguendo, tuttavia, non è tanto tale qualificazione dogmatica ad 
interessare quanto il loro carattere precettivo. 
La dottrina quasi unanimemente riconosce che le c.d. linee guida non 
sono regole con valenza assoluta ma relativa e, pertanto, devono essere 
rapportate al caso concreto poiché solo una parte delle circostanze che si 
verificano può essere ricompresa negli schemi della norma con funzione 
cautelare194. Un tanto emerge pure dal principio fondamentale della libertà di 
cura e dell’autonomia nell’esercizio della professione medica per quanto attiene 
la programmazione, la scelta e l’applicazione di ogni presidio diagnostico e 
terapeutico riconosciuto al medico dal Codice deontologico (art. 13), con la 
conseguenza che la responsabilità del medico sarà esclusa qualora la sua 
                                               
193 STAMPANONI BASSI, In tema di accertamento della responsabilità medica, cit., p. 8; si veda, più 
ampiamente, GIUNTA, voce Medico (responsabilità penale del medico), in GIUNTA (a cura di), Diritto 
penale. I Dizionari Sistematici, Milano, 2008, p. 880 ss.; RONCHI-CAMPARI, Il ruolo di linee guida e 
protocolli nella valutazione della «colpa medica», in FARNETI-CUCCI-SCARPATI (a cura di), Problemi di 
responsabilità sanitaria, Milano, 2007, p. 130 ss. 
194 FORTI, Colpa ed evento, cit., p. 314; MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 250; 
PORTIGLIATTI BARBOS, Le linee guida nell’esercizio della pratica clinica, cit., p. 891; VENEZIANI, I delitti 
contro la vita e l’incolumità individuale, cit.,  p. 188. Con particolare riguardo alle ipotesi di errore 
diagnostico, esclude qualsiasi automatismo tra la diagnosi rivelatasi errata e la sussistenza della 
colpa, AMATO, L’errore diagnostico può essere configurato anche in caso di omissione degli accertamenti. 
Niente automatismi tra sbagli e responsabilità se sono state rispettate le regole tecniche, in Guida al dir., 
2011, n. 11, p. 25 ss.; nello stesso senso, CAMPANA,  Errore diagnostico e profili di responsabilità del 
medico, in Cass. pen., 2013, p. 677, essendo necessario valutare se egli ha agito rispettando le leges 
artis e le regole tecniche applicabili al caso concreto: «sarà possibile ravvisare una condotta 
colposa laddove pur in presenza di uno o più sintomi di una patologia, manifestatasi in modo 
inequivocabile, il medico non sia stato in grado di giungere  ad una corretta diagnosi; oppure 
nell’ipotesi in cui, di fronte ad un quadro clinico incerto, abbia omesso di eseguire o di disporre  
tutti i controlli e gli accertamenti doverosi al fine di pervenire alla diagnosi esatta, soprattutto 
nei casi in cui i sintomi erano talmente gravi da legittimare una situazione di rischio concreto 
per la salute del paziente». Ne sottolinea, in particolare, la caratteristica di flessibilità tale da 
renderle adattabili di volta in volta al caso specifico, alla variabilità individuale, BRUSCO, Linee 
guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 4. Invece, escludono una loro efficacia vincolante in 
modo assoluto, BILANCETTI-BILANCETTI, La responsabilità penale e civile, cit., p. 800; FRESA, La colpa 
professionale in ambito sanitario: responsabilità civile e penale, consenso informato, colpa e nesso causale, 
casistica e giurisprudenza, Torino, 2008, p. 311; TASSINARI, Rischio penale e responsabilità 
professionale in medicina, in CANESTRARI-FANTINI, La gestione del rischio in medicina. Profili di 
responsabilità nell’attività medico-chirurgica, Milano, 2006, pp. 33 ss. 
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condotta rappresenterà un’alternativa valida a quella prescritta dalle linee 
guida195 e sempre che sia stato acquisito il consenso informato del paziente196. 
La giurisprudenza, invece, non ha una posizione stabile. Ai fini 
dell’accertamento della colpa, il criterio valido resta quello dell’agente modello 
eiusdem condicionis et professionis, parametro che, anziché concretizzare 
soggettivamente il rimprovero, coincide col migliore agente possibile197; non 
mancano comunque decisioni che riconoscono valore probatorio alle linee 
guida, talvolta non condannando il medico che vi si sia attenuto, tal’altra 
condannandolo qualora se ne sia discostato senza giustificato motivo198. Ed 
                                               
195 CONSORTE, Colpa e linee guida, cit. p. 1230, la quale afferma che in caso contrario si rischierebbe 
un appiattimento della condotta del medico alle linee guida alimentando la c.d. “medicina 
difensiva” a discapito della salute del paziente. Ma non viene meno l’utilità delle linee guida 
«nell’identificare pratiche mediche superate, pionieristiche o inadeguate, con una astringenza 
direttamente proporzionale all’univocità dei risultati codificati, all’assenza di valide alternative 
e alla loro stabilizzazione nel tempo». Nel caso opposto, invece, di condotta conforme alle linee 
guida, queste potranno valere in chiave difensiva «qualora difettino circostanze contingenti 
percepibili dall’agente modello idonee a configurare un quadro diverso  e più grave rispetto a 
quello considerato». Nello stesso senso, PIRAS-CARBONI, Linee guida e colpa specifica del medico, 
cit., p. 288. Si veda anche CORBETTA, Quale sindacabilità della scelta terapeutica effettuata dal medico, 
in Dir. pen. proc., 2002, p. 459 ss., il quale si sofferma proprio sulla libertà  del medico nella scelta 
della terapia più adeguata, libertà che comunque deve essere contemperata dalle circostanze del 
caso specifico e dalla consistenza scientifica della scelta, non potendosi basare su giudizi od 
esperienze del tutto personali.     
196 In materia, la dottrina non è affatto concorde: l’opinione prevalente non considera che tale 
consenso abbia finalità cautelari; secondo altra opinione, invece, nella mancanza del consenso si 
paleserebbe proprio la condotta colposa. Cfr., ad esempio, GIUNTA, Il consenso informato all’atto 
medico  tra principi costituzionali e implicazioni penalistiche, in Riv. it. dir. proc. pen., 2001, p. 377; ma 
si veda anche EUSEBI, Verso una recuperata determinatezza della responsabilità medica in ambito 
penale?, in Criminalia, 2009, p. 423 ss. 
197 Del tutto contrario all’utilizzo dell’agente modello, PALAZZO, Causalità e colpa, cit., p. 1236, 
secondo il quale tale criterio si scontrerebbe con la realtà empirica dove non tutti i medici sono i 
“migliori possibili”.   
198 Cass. pen., sez. IV, 24 febbraio 2000, Minella, in Cass. pen., 2001, p. 2696; Cass. pen., sez. 21 
dicembre 2004, Mazza, in www.dejure.it; Cass. pen., sez. IV, 8 giugno 2006, Cardillo, in Riv. pen., 
2008, p. 1332; Cass. pen., sez. IV, 2 marzo 2007, Duce, cit.; Cass. pen., sez. IV, 5 giugno 2009, 
Ronzoni, in Cass. pen., 2011, p. 2570, con nota di MACCARI, Interferenze tra causalità materiale e 
causalità della colpa, cit., p. 2575; Cass. pen., sez. V, 28 giugno 2011, n. 33136, in Riv. it. med. leg., 
2012, p. 267. Particolarmente degna di nota è a, tal proposito, Cass. pen., sez. IV, 14 novembre 
2007, Pozzi, in Riv. it. dir. proc. pen., 2009, p. 440, con nota di CINGARI, Presupposti e limiti della 
responsabilità penale dello psichiatra per gli atti etero aggressivi del paziente; in Cass. pen., 2008, p. 
4622, con nota di BARALDO, Gli obblighi dello psichiatra: una disputa attuale: tra cura del malato e 
difesa sociale, p. 4638, e approfonditamente in DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 
12. Nel caso di specie la Cassazione ha riconosciuto l’addebito colposo in capo allo psichiatra 
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ancora, esistono sentenze, soprattutto recenti199, in cui è possibile leggere come 
l’osservanza delle linee guida non sia di per sé sufficiente ad escludere un 
rimprovero colposo al medico, «giacché nella concretizzazione dell’obbligo di 
diligenza rispetto al singolo caso di specie è talvolta esigibile l’allontanamento 
del canone comportamentale  formalizzato nelle guidelines, in vista della più 
appropriata tutela della salute del paziente»200. Non vi è, dunque, alcun 
automatismo tra il rispetto o il mancato rispetto di quanto contenuto nelle linee 
guida e l’addebito per colpa del medico. In quest’ottica, le linee guida 
costituiscono la base di riferimento per l’atto medico, ma questo potrà (o meglio 
dovrà) essere comunque passibile di adattamento al caso concreto o di 
superamento della regola cautelare-base con altra201. Di conseguenza, il giudizio 
sulla correttezza delle scelte diagnostiche terapeutiche non potrà basarsi 
sull’aderenza o meno del medico a tali raccomandazioni cosicché sia medico 
che giudice potranno considerarsi svincolati alle linee guida: «dovrà essere il 
                                                                                                                                          
che aveva ridotto e poi sospeso il trattamento di un soggetto psicotico contrariamente a quanto 
stabilivano le guidelines American Psychiatric Association in proposito e ciò aveva portato 
all’omicidio da parte del soggetto in cura di un operatore della comunità terapeutica. Così, 
infatti, si legge in un passo della decisione: «in particolare, secondo il parere dei periti condiviso 
da entrambi i giudici di merito e fondato su autorevoli studi svolti anche a livello internazionale 
(nella sentenza di primo grado vengono riportate le linee guida dell’American Psychiatric 
Association che si esprimono in questo senso), la riduzione del farmaco neurolettico non si deve 
effettuare per percentuali superiori al venti per cento ogni volta e gli intervalli tra queste 
progressive riduzioni dovrebbero durare tra i tre e i sei mesi. Regole di cautela 
macroscopicamente violate dal dott. P. che ha ridotto già inizialmente la terapia della metà e 
l’ha poi sospesa integralmente dopo poco più di un mese senza quindi verificare gli effetti per 
un periodo di tempo adeguato (…) e senza intensificare le visite come richiesto dalle linee guida 
cui si è già accennato».     
199 Cfr., per tutte, Cass. pen., sez. IV, 11 luglio 2012, Ingrassia, cit. 
200 ROTOLO, Guidelines e leges artis, cit., p. 277. Nello stesso senso, CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o 
”Flauto magico“?, cit., p. 898  ss., secondo il quale la conformità del comportamento del medico 
alle linee guida costituisce una sorta di presunzione probatoria dell’assenza dei profili di colpa, 
spetterebbe poi all’organo giudicante tenere conto delle circostanze che, nel caso di specie, 
imporrebbero un allontanamento da tali raccomandazioni. 
201 PALAZZO, Causalità e colpa, cit., p. 1235. A tal proposito, si veda anche la rassegna 
giurisprudenziale riportata da GALLO, Responsabilità professionale del medico: prova della causalità e 
valutazione della colpa derivante da un approccio terapeutico ”di minoranza“, in Giur. merito, 2008, p. 
195 e la breve analisi della recente giurisprudenza ad opera di FERRARO, Valore delle ”linee 
guida“di sicura scientificità, cit., p. 1897 ss. 
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medico a valutare caso per caso se i principi di valenza generale ma astratta 
ritenuti utili in molti casi, possano esserlo anche per quello specifico, che egli in 
concreto deve trattare; allo stesso modo il giudice resterà libero di valutare se le 
circostanze concrete fossero tali da richiedere al medico una condotta diversa 
da quella raccomandata dalle linee guida»202. 
In altre parole, al giudice non dovrebbe interessare il fatto che l’imputato 
si sia uniformato o meno alle linee guida: egli potrà ritenere la preventiva 
esistenza di una linea guida come indizio utile a identificare la regola cautelare, 
così come la sua inosservanza come segnale della violazione di una regola 
cautelare ancora da individuare. Ma, «in entrambi i casi, l’esistenza di una 
raccomandazione funge da ratio cognoscendi della colpa, funzionale alla 
selezione della cautela, non già da ratio essendi»203. 
A tal proposito, merita soffermarsi su di una emblematica sentenza della 
Corte di Cassazione, la n. 8254 del 23 novembre 2010, avente ad oggetto proprio 
la valenza delle linee guida rispetto la condotta del medico204. La vicenda 
                                               
202 STAMPANONI BASSI, In tema di accertamento della responsabilità medica, cit., p. 6.  
203 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 892. Parte della dottrina, a tal proposito, 
ha evidenziato come ciò valga sia se si considerano le linee guida ipotesi di colpa generica o 
“discipline” di cui alla colpa specifica facendo leva su quell’assunto secondo cui il rispetto di 
una regola comportamentale scritta non varrebbe ad escludere un residuo margine di colpa 
generica. In particolare, FIANDACA-MUSCO, Diritto penale, cit., p. 553, affermano: «occorre di 
volta in volta verificare se le norme “scritte” esauriscano la misura di diligenza richiesta 
dall’agente nelle situazioni considerate: solo in questo caso l’osservanza di dette norme esclude 
la responsabilità penale. In caso contrario, ove residui uno spazio di esigenze preventive non 
coperte dalla disposizione scritta, il giudizio di colpa può tornare a basarsi sulla inosservanza di 
una “generica” misura precauzionale». Si veda anche, CASTRONUOVO-RAMPONI, Dolo e colpa nel 
trattamento medico-sanitario, cit., p. 972 ss; PIRAS-CARBONI, La Cassazione interviene funditus, cit., c. 
148; ROTOLO, Guidelines e leges artis, cit., p. 291, secondo cui, quindi, linee guida e leges artis 
non sarebbero sovrapponibili in quanto «le prime, cioè provvederebbero a tradurre soltanto 
alcune delle cautele riferibili a una certa situazione, mentre ne residuerebbero di ulteriori, 
definibili alla stregua della diligenza e della perizia richieste nel caso di specie. Il che non vuol 
comunque dire che, quando non attingesse alle linee guida, il medico dovrebbe far ricorso al 
mero arbitrio personale o alla sua intuizione, dal momento che le regole dell’arte rappresentano 
allo stesso modo generalizzazioni della pratica medica, per quanto non formalizzate in regole 
scritte». Contra PIERGALLINI, Attività produttive e imputazione per colpa, cit., p. 1473. 
204 Cass. pen., sez. IV, 23 novembre 2010, Grassini, in Riv. it. med. leg., 2011, p. 1724, con nota di 
GALATI; in Dir. pen. proc., 2011, p. 1223, con nota di CONSORTE, Colpa e linee guida, cit., p.1227; in 
Foro it., 2011, II, c. 416, con nota di DI LANDRO, Linee guida e colpa professionale, cit., c. 424; in Cass. 
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giudiziaria vedeva coinvolto un medico che aveva deciso di dimettere un 
paziente, in seguito al suo ricovero d’urgenza per infarto al miocardio e per un 
edema polmonare acuto con conseguente intervento di angioplastica 
coronarica. Nove giorni dopo, infatti, il paziente era stato nuovamente riportato 
in ospedale per un’insufficienza respiratoria, ma decedeva la notte stessa a 
causa di uno scompenso cardiaco. Nonostante la perizia medico-legale riferisse 
la conformità del comportamento del medico alle linee guida che – in caso di 
stabilizzazione del quadro clinico del paziente – rendono possibili le sue 
dimissioni, il Tribunale di primo grado aveva condannato il medico, ritenendo 
che, date le circostanze del caso di specie (circa l’anamnesi, la gravità 
dell’infarto ed il rischio di una ricaduta) avrebbe dovuto discostarsene. Invero, 
la Corte d’Appello, pur ammettendo la possibilità che dal rispetto delle linee 
guida non consegua automaticamente la non responsabilità penale del medico, 
riteneva l’imputato non colpevole poiché, nel caso di specie, non vi erano 
circostanze tali da scoraggiare il medico dal rispetto delle linee guida. La 
Suprema Corte, tuttavia, si è dimostrata di diverso avviso, ritenendo che 
dovesse essere valutata la situazione clinica complessiva del paziente posto che 
«nel praticare la professione, il medico deve, con scienza e coscienza, perseguire 
l’unico fine della cura del malato utilizzando i presidi diagnostici e terapeutici 
di cui al tempo dispone la scienza medica, senza farsi condizionare da 
disposizioni o direttive che non siano pertinenti ai compiti affidatigli dalla legge 
e alle conseguenti relative responsabilità». La Corte, in sostanza, ha riconosciuto 
che, nel caso di specie, il medico poteva, ed anzi doveva, discostarsi dalle linee 
guida, avendo deontologicamente il compito di anteporre la salute del malato a 
                                                                                                                                          
pen., 2012, p. 542, con nota di CAMPANA, La correlazione tra inosservanza e/o applicazione delle ”linee 
guida“, cit., p. 547 e di MARRA, L’osservanza delle c.d.”linee guida“, cit., p. 557; in Giur. it., 2012, p. 
1, con nota di APREA, Sulla rilevanza delle ”linee guida“ ospedaliere nella valutazione della colpa 
medica. Nello stesso senso, Cass. pen., sez. IV, 29 settembre 2009, Ronzoni, in Cass. pen., 2011, p. 
2570, con nota di MACCARI Interferenze tra causalità materiale e causalità della colpa, cit., p. 2575; 
Cass. pen., sez. IV, 18 febbraio 2010, Cordone, in Guida al dir., 2010, n. 15, p. 87; Cass. pen., sez. 
IV, 22 novembre 2011, Di Lella, cit. 
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qualsiasi altra esigenza e, pertanto, ponendosi rispetto a questo in posizione di 
garanzia. Di conseguenza, la Corte ha concluso ritenendo che il medico «non è 
tenuto al rispetto delle linee-guida, laddove queste siano in contrasto con le 
esigenze di cura del paziente e pertanto non può andare esente da colpa ove se 
ne lasci condizionare , rinunciando al proprio compito e degradando la propria 
professionalità e la propria missione a livello ragionieristico».  
Alcune importanti pronunce della Suprema Corte poi hanno dato 
rilevanza alle linee guida non tanto per giustificare o meno la condotta del 
medico che se ne sia allontanato o si sia attenuto alle stesse, quanto per 
attribuire loro un preciso significato. 
In una recente sentenza, per esempio, la Corte di Cassazione lega la 
rilevanza delle linee guida al tema del rischio consentito nelle attività 
socialmente utili, qual è quella sanitaria. In tale sentenza, la Cassazione 
nonostante rappresenti l’area di scetticismo che le circonda, riconosce che, 
nell’individuazione del perimetro del rischio consentito, le linee guida possono 
offrire indicazioni e punti di riferimento al giudicante205. 
In altra sentenza, la giurisprudenza di legittimità ha preso posizione 
sulla logica economica sottesa alle linee guida che non può mai essere anteposta 
alla salute del paziente, verso il quale l’attività del medico deve essere sempre 
orientata, anche a scapito di qualsiasi altro interesse206.  
Ed ancora merita segnalare un’importante sentenza volta a contrastare 
l’utilizzo imprudente e acritico delle linee guida che si è soffermata 
                                               
205 Cass. pen., sez. IV, 22 novembre 2011, Di Lella, cit. 
206 Cass. pen., sez. IV, 23 novembre, Grassini, cit., dove si legge, in particolare, «a nessuno è 
consentito di anteporre la logica economica alla logica della tutela della salute, né di diramare 
direttive che, nel rispetto della prima, pongano in secondo piano le esigenze dell’ammalato. 
Mentre il medico, che risponde anche ad un preciso codice deontologico, che ha in maniera più 
diretta e personale il dovere di anteporre la salute del malato a qualsiasi altra diversa esigenza e 
che si pone, rispetto a questo, in una chiara posizione di garanzia, non è tenuto al rispetto di 
quelle direttive, laddove esse siano in contrasto con le esigenze di cura del paziente, e non può 
andare esente da colpa ove se ne lasci condizionare, rinunciando al proprio compito e 
degradando la propria professionalità e la propria missione a livello ragionieristico».  
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sull’autonomia del medico nelle scelte terapeutiche, il quale si trova a scegliere 
tra numerose possibilità che l’esperienza ha dimostrato efficaci e che solo il 
medico, nella contingenza della terapia, può apprezzare207. A tal proposito, pare 
convincente quanto considerato da certa dottrina: «il medico che abbia fatto 
buon governo delle linee guida, non fidando solo in esse ma monitorando il 
paziente con la disponibilità professionale a congedarsi dalle raccomandazioni 
ove affiorassero elementi che comprovino la necessità di un revirement clinico, 
non deve temere alcuna reazione giudiziaria, e ciò indipendentemente dal 
verificarsi dell’evento avverso»208. 
Da ultimo, la Suprema Corte ha attribuito alle linee guida il ruolo di 
semplici indicatori dell’adempimento del medico, da accertarsi nel caso 
concreto209. «È innegabile» - secondo la Cassazione - «la rilevanza processuale 
delle linee guida, siccome parametro rilevante per affermare od escludere 
profili di colpa nella condotta del sanitario. Va chiarito, però, che la diligenza 
                                               
207 «Questo concetto, di libertà nelle scelte terapeutiche del medico, è un valore che non può 
essere compresso a nessun livello né disperso per nessuna ragione, pena la degradazione del 
medico a livello di semplice burocrate, con gravi rischi per la salute di tutti. Ovviamente, la 
scelta del medico non può essere avventata né fondata su semplici esperienze personali, 
essendo doveroso, invece, attenersi al complesso di esperienze che va, solitamente, sotto il 
nome di dottrina, quale compendio della pratica nella materia, sulla base della quale si formano 
le leges artis, cui il medico deve attenersi dopo attenta e completa disamina di tutte le 
circostanze del caso specifico, scegliendo, tra le varie condotte terapeutiche, quella che 
l’esperienza indica come la più appropriata. Una volta effettuata la scelta, il medico deve restare 
vigile osservatore dell’evolversi della situazione in modo da poter subito intervenire ove 
dovessero emergere concreti sintomi che inclinino a far ritenere non appropriato, nello 
specifico, la scelta operata e necessario un aggiustamento di rotta o proprio una inversione. 
Quando tutto ciò sia stato realizzato, il medico non può poi rispondere dell’insuccesso, ove 
dovesse malauguratamente, come nel caso di specie, verificarsi», così Cass. pen., sez. IV, 8 
febbraio 2001, Bizzarri, cit. Sulla necessità di un accertamento della colpa in concreto, cfr. 
diffusamente BASILE, La colpa in attività illecita, cit., passim..  
208 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 905. 
209 Cass. pen., sez. IV, 11 luglio 2012, Ingrassia, cit., in Giur. it., 2013, p. 930, con nota di 
DEBERNARDI, Sulla rilevanza delle ”linee guida“ nella valutazione della colpa medica, il quale 
riconosce alla sentenza la valorizzazione della rilevanza processuale delle linee guida, quale 
parametro su cui fondare o escludere la colpa, ma sottolinea al contempo la necessità per il 
giudice penale di valutare la condotta del medico alla luce dell’agente modello e di censurarne 
l’appiattimento alle linee guida, quando la particolarità della fattispecie concreta avrebbe potuto 
consigliare un percorso diagnostico diverso.  
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del medico non si misura esclusivamente attraverso la pedissequa osservanza 
delle stesse». Esse non possono fornire indicazioni di valore assoluto e spetterà 
all’interprete far uso del suo potere discrezionale, trovandosi di fronte il 
principio di libertà di cura proprio del medico e le preoccupazioni circa il 
contenimento della spesa sanitaria. La Corte esclude qualsiasi tipo di 
presunzione giuridica di colpa e richiede una verifica parallela – svolta 
eventualmente anche attraverso una perizia – della correttezza delle scelte 
terapeutiche alla luce della concreta situazione in cui il medico si è trovato ad 
intervenire. Poiché, preme sempre ricordare, «il medico, nella pratica della 
professione deve con scienza e coscienza perseguire un unico fine: la cura del 
malato utilizzando i presidi diagnostici e terapeutici di cui dispone al tempo la 
scienza medica, senza farsi condizionare da esigenze di diversa natura, da 
disposizioni, considerazioni, valutazioni, direttive che non siano pertinenti 
rispetto ai compiti affidatigli dalla legge ed alle conseguenti relative 
responsabilità». 
Da questa breve analisi della casistica medica, dunque, si evince che pure 
la giurisprudenza di legittimità ha maturato il convincimento che la misura 
della diligenza medica non richieda necessariamente una pedissequa 
osservanza delle linee guida. È chiaro che, nel caso in cui venga affermata la 
responsabilità del medico che abbia rispettato le linee guida, è richiesto un 
maggior onere argomentativo in capo al giudice, così allo stesso modo quando 
si pervenga ad una sentenza assolutoria nei confronti di un medico che abbia 
scelto di allontanarsi consapevolmente dalle linee guida210. 
In conclusione, dottrina e giurisprudenza concordano nell’affermare che 
la mera osservanza delle linee guida di per sé non escluda la colpa qualora il 
caso clinico imponga di agire diversamente poiché il diritto alla salute resta 
interesse primario e non può essere sacrificato da mere esigenze economiche o 
                                               
210 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 906.  
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dal fine di conseguire l’impunità attraverso la scrupolosa osservanza delle linee 
guida211: «esse rappresentano il mezzo per una miglior cura e non possono 
diventare né il fine dell’interevento medico né un comodo quanto pericoloso 
alibi nella medicina difensiva»212.  
 
 
2.1.4. Protocolli, checklist e regole deontologiche 
 
 Anche i protocolli e le checklist non si sottraggono alla logica della 
individualizzazione delle regole cautelari scritte in ambito medico.  
 La distinzione tra protocolli e linee guida non è stata mai ben chiarita e la 
dottrina ha provato a dare delle definizioni che fanno leva sulla circostanza che 
i protocolli sarebbero più precisi e vincolanti delle linee guida213 o che 
possiedono un contenuto più specifico rispetto alle linee guida che definiscono 
direttive generali214. Si è altresì detto che per protocollo si intende, in generale, 
uno schema predefinito di comportamento diagnostico-terapeutico da  seguire 
in determinate situazioni o, più precisamente, un regolamento 
comportamentale che, in linea di principio, ne impone il rispetto tassativo e si 
distingue proprio per questo dalle linee guida, considerate mere 
raccomandazioni215. 
                                               
211 Di conseguenza, solo nel caso in cui nella fattispecie concreta non vi siano circostanze 
particolari, allora la regola cautelare da seguire sarà quella di cui alle linee guida, PANARELLO, 
La responsabilità penale, cit., p. 310, il quale prosegue segnalando che anche in questo caso 
spetterà al perito individuare le particolarità del caso concreto per affermare che il medico 
avrebbe potuto tenere un comportamento alternativo a quello effettivamente seguito. 
212 MARRA, L’osservanza delle c.d.”linee guida“, cit., p. 562, secondo cui, in definitiva, si può 
affermare che esse hanno lo scopo di guidare ed agevolare l’operato del medico, ma non 
possono essere metro di valutazione in sede giudiziaria dell’operato stesso.  
213 GIUNTA, voce Medico, cit., p. 881. 
214 CAMPANA, La correlazione tra inosservanza e/o inosservanza delle ”linee guida“, cit., p. 550 e 
MARINUCCI-DOLCINI, Manuale di diritto penale, cit., p. 320. 
215 Su tale differenza si veda CASTRONUOVO-RAMPONI, Dolo e colpa nel trattamento medico-sanitario, 
cit., p. 972.; GIUNTA, voce Medico, cit., p. 881; MARRA, L’osservanza delle c.d.”linee guida“, cit., p. 
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 A ben vedere, tutti questi criteri non sono così utili a delineare una netta 
distinzione tra le due categorie216, tanto che si tende a sovrapporre o a 
scambiare gli uni con le altre217. 
 Le checklist vengono assimilate ai protocolli, trattandosi perlopiù di liste 
o schemi di controllo che si prefiggono di “catturare” gli errori generati dalla 
complessità crescente dell’ars medica218. Esse sono, infatti, costituite da una serie 
di comportamenti necessari e sistematici che devono essere adottati in sequenza 
“spuntando” ogni volta l’adempimento prescritto prima di procedere a quello 
successivo219. Pertanto, se non è stata eseguita una verifica o questa ha dato esito 
negativo, non si può proseguire alla fase seguente, versando in tal caso in 
ipotesi di colpa c.d. protocollare o procedurale220.  
 La base su cui esse si fondano poggia, da un lato, sull’enorme ed 
indominabile patrimonio scientifico e di esperienze che non permette al medico 
di essere onnisciente e onnipotente, e, dall’altro, sul riconoscimento della 
fallibilità umana per cui memoria e giudizio personale sono inaffidabili e non 
possono per ciò solo guidare l’operato del medico. E le checklist servono proprio 
a questo: a descrivere le misure minime da seguire, a facilitare le verifiche, ad 
alleggerire la preoccupazione del medico nei momenti difficili, ad organizzare 
meglio il lavoro di squadra, a riscontare eventuali errori e ad innalzare 
continuamente gli standard delle prestazioni base221. 
                                                                                                                                          
558; TERROSI VAGNOLI, Le linee guida per la pratica clinica, cit., p. 228; VENEZIANI, I delitti contro la 
vita e l’incolumità individuale, cit., p. 180.  
216 Ne sottolineano la sottile differenza nella pratica PIRAS-CARBONI, La Cassazione interviene 
funditus, cit., c. 141; VENEZIANI, I delitti contro la vita e l’incolumità individuale, cit., p. 180.  
217 Per tali osservazioni, BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 9. 
218 Per una breve rassegna sulla nascita delle checklist, si veda CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto 
magico“?, cit., p. 907 ss.; DI GIOVINE, La responsabilità penale del medico, cit., p. 88. 
219 BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 9; CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto 
magico“?, cit., p. 907. 
220 Sul punto, GIUNTA, La legalità della colpa, cit., p. 154; CASTRONUOVO-RAMPONI, Dolo e colpa nel 
trattamento medico sanitario, cit., p. 977.   
221 Queste in buona sostanza le caratteristiche positive delineate da CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o 
”Flauto magico“?, cit., p. 907 ss. 
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 Anche la presenza di checklist si rifletterà sul giudizio della colpa, ma in 
modo diverso rispetto alle linee guida. Innanzitutto, la vincolatività e tassatività 
delle checklist porta a considerarle vere e proprie discipline e quindi espressione 
di colpa specifica, a differenza della colpa che resterebbe generica nel caso delle 
linee guida, nei termini cui sopra si è detto. Le checklist sono, inoltre, proiettate 
verso una procedimentalizzazione della prevenzione più che verso il 
contenimento delle spesa222. Con la conseguenza che, come l’osservanza 
superficiale delle linee guida non esime da colpa, così la non osservanza 
sequenziale delle checklist, rappresentando violazione di una regola cautelare, 
non esclude un rimprovero di colpa: colpa generica nel primo caso, colpa 
specifica nel secondo223. Di qui le medesime criticità delle linee guida: la scarsa 
attendibilità, la necessità di adattamento alle singole realtà ospedaliere e la 
continua mutevolezza224. 
Certa dottrina, peraltro, mette in luce come ancora diversi siano i c.d. 
standard, con cui ci si riferisce a valori “soglia” (minimi e massimi) di un 
determinato indicatore o a performances di un determinato intervento clinico225.    
 Non meno importante è la questione relativa alle regole deontologiche 
che, in linea generale, sono quelle regole (di contenuto perlopiù morale ed etico 
e prettamente extragiuridiche) di cui si dotano le varie categorie professionali al 
fine di disciplinare l’esercizio della propria attività; in quanto tali, perciò, non 
                                               
222 VENEZIANI, I delitti contro la vita e l’incolumità individuale, cit., p. 180. 
223 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 907, il quale però sottolinea come le 
conseguenze sanzionatorie non siano la soluzione migliore, dovendosi preferire il ricorso ad un 
sistema di incentivi e disincentivi, anche disciplinari, e con la collaborazione 
dell’amministrazione sanitaria. E così conclude: «la violazione di uno dei passaggi che 
compongono la checklist non determina automaticamente un errore generativo di un evento 
avverso. Ma fa insorgere un rischio e segnala l’esistenza di un c.d. near miss o evento sentinella 
che sarebbe pericoloso ignorare. In una prospettiva di autentica prevenzione extra-penale, una 
casella non spuntata merita di essere presa sul serio e reclama una reazione di tipo 
organizzativo diretta a prevenire che l’omissione si ripeta». 
224 DI GIOVINE, La responsabilità penale del medico, cit., p. 89. 
225 In tal senso, DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 8.; TERROSI VAGNOLI, Le linee 
guida per la pratica clinica, cit., p. 194. 
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hanno natura cautelare né rilievo esterno alle categorie direttamente 
interessate226. 
 Tuttavia, per la peculiarità della professione medica rivolta alla salute del 
paziente, questo aspetto viene derogato proprio nei Codici deontologici dei 
medici, formulati ed elaborati a cura degli Organi professionali stessi, che 
contengono dei “precetti” comportamentali aventi ad oggetto i compiti ed i 
doveri generali del medico, i rapporti con il paziente, i colleghi, i terzi; essi 
presentano, dunque, regole di natura cautelare che non possono non avere 
efficacia anche all’esterno227. In particolare, si è detto: «il codice deontologico ha 
anzitutto funzione e portata di orientamento culturale all’interno della 
comunità medica, con valore promozionale e non solo ricettivo dell’esistente 
nella prassi. Inoltre ha rilevanza giuridica interna, con eventuali effetti 
disciplinari. Ma possiede anche un’intrinseca finalità di interesse pubblico e in 
particolare di tutela degli interessi degli utenti, incidendo l’attività medica su 
beni oggetto di garanzia di livello costituzionale, come la vita e la salute. Ne 
discende che il codice deontologico acquista rilevanza giuridica esterna, con 
efficacia erga omnes, in particolare nel campo del diritto civile e del diritto 
penale»228. 
                                               
226 Definite da alcuno “meta norme”, atte ad individuare i “limiti del rischio consentito” 
nell’attività medica, così MICHELETTI, La normatività della colpa medica, cit., p. 276. 
227 A tal proposito, si veda ANGIONI, Il nuovo codice di deontologia medica, in Criminalia, 2007, p. 
277; BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 10. IADECOLA, Le norme di 
deontologia medica: rilevanza giuridica ed autonomia di disciplina, in Riv. it. med. leg., 2007, p. 551. Tra 
l’altro, pure la giurisprudenza di legittimità ha riconosciuto tale valenza, anche in settori diversi 
dalla responsabilità medica, cfr. Cass. pen., sez. VI, 6 luglio 2005, Tarallo, in Cass. pen., 2006, p. 
2073, con nota di DE BELLIS; Cass. civ., Sez. Un., 6 giugno 2002, n. 8225, in Foro it., 2003, I, c. 244. 
Contra MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 205, secondo cui le regole deontologiche non 
avrebbero natura cautelare perché non vi è l’indicazione precisa di un trattamento terapeutico 
che il medico deve adottare per evitare l’evento infausto; ANFORA, Una vexata quaestio, cit., c. 
700, il quale riconosce efficacia solamente interna alle stesse, come enucleato dalla scienza 
amministrativa. 
228 ANGIONI, Il nuovo codice di deontologia medica, cit., p. 279. Il riferimento è al Codice attuale di 
deontologia medica approvato il 16 dicembre 2006 dalla Federazione nazionale degli Ordini dei 
medici chirurghi e degli odontoiatri.  
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 Alla luce di un tanto, parte della dottrina non esita a riconoscere natura 
di “discipline” ai codici deontologici delle professioni e, in particolare, a quello 
medico e alle norme in esso contenuto229, tra le quali si possono citare, ad 
esempio, gli artt. 2 (Potestà e sanzioni disciplinari), 8 (Obbligo di intervento), 13 
(Prescrizione e trattamento terapeutico), 14 (Sicurezza del paziente e 
prevenzione del rischio clinico), 19 (Aggiornamento e formazione professionale 
permanente), 21 (Competenza professionale), 23 (Continuità delle cure), 26 
(Cartella clinica). Potrebbe conclusivamente affermarsi che tali norme, «seppure 
in termini estremamente generali (come è ovvio), indicano linee di condotta 
idonee a salvaguardare la salute del paziente»230.  
 Tra tutte le norme citate, due in particolare suscitano notevole interesse 
nella dottrina e nella giurisprudenza proprio per le questioni sopraesposte: esse 
sono l’art. 13 e l’art. 16. 
 La prima, al comma 3, testualmente recita: «Le prescrizioni e i 
trattamenti devono essere ispirati ad aggiornate e sperimentate acquisizioni 
scientifiche tenuto conto dell’uso appropriato delle risorse, sempre 
perseguendo il beneficio del paziente secondo criteri di equità». 
 Il medico è tenuto ad una adeguata conoscenza della natura e degli 
effetti dei farmaci, delle loro indicazioni, controindicazioni, interazioni e delle 
reazioni individuali prevedibili, nonché delle caratteristiche di impiego dei 
mezzi diagnostici e terapeutici e deve adeguare, nell’interesse del paziente, le 
sue decisioni ai dati scientifici accreditati o alle evidenze metodologiche 
fondate. Sono vietate l’adozione e la diffusione di terapie e di presidi 
diagnostici non provati scientificamente o non supportate da adeguata 
                                               
229 ANGIONI, Il nuovo codice di deontologia medica, cit., p. 279; CASTRONUOVO-RAMPONI, , Dolo e 
colpa nel trattamento medico-sanitario, cit., p. 974. Di diversa opinione è, invece, VENEZIANI, I delitti 
contro la vita e l’incolumità individuale, cit., p. 190 ss., nonché CUPELLI, Responsabilità colposa e 
”accanimento terapeutico consentito“, in Cass. pen., 2011, p. 2940 ss. 
230 BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 11. 
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sperimentazione e documentazione clinico-scientifica, nonché di terapie 
segrete».  
 Da qui un importante rilievo. Se, come si è detto, le scelte terapeutiche 
del medico prevedono l’osservanza delle più aggiornate e sperimentate 
acquisizioni scientifiche che di norma sono contenute nelle linee guida, allora è 
evidente che il medico sarà tenuto almeno dal punto di vista deontologico al 
rispetto delle stesse231. 
 Ulteriore questione ben più complicata è quella relativa al quesito se la 
condotta colposa del medico possa trovare la sua fonte nella violazione non già 
delle leges artis dell’attività medica, quanto del divieto di accanimento 
terapeutico (AT)232. Il riferimento è all’art. 16 in forza del quale «il medico, 
anche tenendo conto delle volontà del paziente laddove espresse deve astenersi 
dall’ostinazione in trattamenti diagnostici e terapeutici da cui non si possa 
fondatamente attendere un beneficio per la salute del malato e/o un 
miglioramento della qualità della vita». Sul punto, si sono avanzate diverse 
osservazioni per negarne la validità in termini di regola cautelare su cui 
fondare, di conseguenza, un giudizio per colpa (specifica). 
Invero, è innegabile, come sopra enunciato, la funzione di orientamento 
culturale per la classe medica che il Codice deontologico presenta, così come la 
sua rilevanza giuridica interna ed esterna; ma è anche vero che esso non è 
considerato fonte di diritto, ma un complesso di norme proprie di 
un’associazione privata (quella professionale)233. Del resto, un tanto sarebbe 
confermato dalle Sezioni Unite della Cassazione nella sentenza n. 2437 del 18 
                                               
231 MARRA, L’osservanza delle c.d.”linee guida“, cit., p. 561. 
232 Questa tematica è stata oggetto di una recente sentenza della Cassazione, Cass. pen., sez. IV, 
7 aprile 2011, Huscher, in Cass. pen., 2011, p. 2934, con nota di CUPELLI, Responsabilità colposa, cit., 
p. 2940; in Riv. it. med. leg., 2011, p. 1389, con nota di EUSEBI, I confini dell’intervento sanitario 
indebito: la nozione di “lex artis” e il consenso ad atti non proporzionati. Rilievi a margine di Cass. pen. 
7 aprile 2011, n. 13746; in Foro it., 2009, II, c. 305, con nota di FIANDACA, Luci ed ombre della 
pronuncia a Sezioni unite sul trattamento medico-chirurgico arbitrario. 
233 CUPELLI, Responsabilità colposa, cit., p. 2947. 
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dicembre 2008234 laddove la Suprema Corte, pur riconoscendo il valore della 
normativa deontologica elaborata dagli organismi professionali in campo 
medico, tuttavia afferma che la sua inosservanza conduce a responsabilità non 
necessariamente penale.  
 Altro argomento teso a negare la funzione di regole cautelari a tale 
strumento normativo sta nel fatto che, secondo Autorevole dottrina, tali sono 
quelle regole che «impongono o vietano una data condotta all’esclusivo scopo 
di neutralizzare, o ridurre, il pericolo che da quella condotta possano derivare 
eventi dannosi o pericolosi rilevanti ai sensi di una fattispecie di reato 
colposo»235. Simili caratteristiche non sembrano possedere le norme 
deontologiche236.  
 Ed ancora, un dato più significativo porterebbe ad escludere la rilevanza 
della regola deontologica quale regola cautelare ossia il carattere 
necessariamente modale di cui si è già parlato e che mal si concilierebbe con 
una norma contenente un obbligo di astensione, dovendo la regola cautelare 
indicare le precise modalità di azione237.  
 Ma, ad ogni modo, mancherebbe un requisito particolare del giudizio di 
colpa: il nesso di causalità tra la regola cautelare violata e l’evento 
effettivamente verificatosi. Infatti, per aversi responsabilità colposa, non basta 
di per sé la violazione della regola cautelare, ma è necessario il verificarsi 
dell’evento che rappresenta proprio la concretizzazione del rischio che la norma 
                                               
234 Cass. pen., Sez. Un., 18 dicembre 2008, Giulini, in Cass. pen., 2009, p. 1793, con nota di 
VIGANÒ, Omessa acquisizione del consenso informato del paziente e responsabilità penale del chirurgo, 
l’approdo (provvisorio?) delle Sezioni unite; in Dir. pen. proc., 2009, p. 447, con nota di PELISSERO, 
Intervento medico e libertà di autodeterminazione del paziente, il quale si dimostra fortemente critico 
sull’orientamento prevalente che la Corte, in suddetta sentenza, prosegue nel considerare la 
mancata acquisizione del consenso priva di alcuna funzione precauzionale rispetto al verificarsi 
dell’evento infausto che dipenderebbe, quindi, dalla mera osservanza delle regole dell’arte. 
235 MARINUCCI-DOLCINI, Manuale di diritto penale, cit., p. 315. 
236 CUPELLI, Responsabilità colposa, cit., p. 2947; VENEZIANI, I delitti contro la vita e l’incolumità 
individuale, cit., p. 190. 
237 GIUNTA, Illiceità e colpevolezza, cit., p. 233; IDEM, La normatività della colpa penale, cit., p. 86; 
IDEM, La legalità della colpa, cit., p. 152; MICHELETTI, La normatività della colpa medica, cit., p. 253.  
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cautelare mirava a prevenire238. E la norma di cui all’art. 16 del Codice 
deontologico non appare volta ad evitare l’evento morte o l’anticipazione della 
morte stessa a seguito di un intervento di “accanimento terapeutico”, quanto 
piuttosto eventi «che attengono alla sfera della libera autodeterminazione 
(tollerare trattamenti sproporzionati ed inutili) o a quella della incolumità 
personale individuale (sofferenze prolungate per il protrarsi degli interventi 
chirurgici/terapeutici/diagnostici)»239.     
 
 
2.2. Prevedibilità ed evitabilità dell’evento 
  
 Una volta riconosciuta a monte la regola cautelare e l’asserita violazione 
della stessa, il passaggio successivo è quello di verificare se l’evento realizzatosi 
sia astrattamente riconducibile ad essa secondo uno sviluppo “prevedibile” a 
seguito del quale il soggetto agente risponde penalmente solo quando poteva 
evitare l’evento. È questa la c.d. “colpevolezza della colpa”, ossia il profilo di 
rimproverabilità soggettiva della violazione della regola cautelare.  
 A tal fine, dunque, è necessario comprendere se l’osservanza di un 
dovere diligenza imposto da una norma scritta o meno sia esigibile da parte del 
soggetto agente. È ormai opinione consolidata che, anche e soprattutto, in 
campo medico il giudizio per accertare la prevedibilità ed evitabilità dell’evento 
deve essere effettuato ex ante (o secondo il criterio di prognosi postuma) in base 
al parametro del c.d. homo eiusdem condicionis et professionis, ossia l’agente 
modello che svolge paradigmaticamente una determinata attività e che per tipo 
                                               
238 Così, CASTRONUOVO,  La colpa penale, cit., p. 138; FORTI, Colpa ed evento, cit., p. 309; MARINUCCI, 
La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 231.  
239 CUPELLI, Responsabilità colposa, cit., p. 2950, il quale addirittura precisa come tali eventi siano 
antitetici rispetto quelli che si sarebbe dovuto evitare, avendo come scopo quello che si 
prolunghi inutilmente il mero mantenimento in vita; e, nello stesso senso, ANGIONI, Il nuovo 
codice di deontologia medica, cit., p. 286 ss. Ma si veda anche EUSEBI, I confini dell’intervento sanitario 
indebito, cit., p. 1397 ss. 
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di attività e condizioni rappresenta lo standard delle conoscenze e delle abilità 
dell’agente in concreto240. Ciò non toglie il fatto che, come si è più volte 
esplicitato, tale parametro non possa essere soggettivizzato e adattato all’agente 
reale; ed anzi, se questo possiede delle capacità o competenze superiori rispetto 
quelle mediamente richieste non potrà non tenersene conto nel giudizio di 
colpevolezza. Ed è quello che comunemente accade anche nell’ambito medico, 
laddove, all’interno della medesima categoria di appartenenza, sarà possibile 
individuare una molteplicità di agenti-modello: medici cattedratici, specialistici 
o generici.  
 Ciò detto vale senz’altro in tema di colpa generica, ma residuano dei 
dubbi per quanto riguarda la colpa specifica. In effetti, nelle regole cautelari la 
cui violazione integra un’ipotesi di colpa specifica, la prevedibilità ed evitabilità 
dell’evento sembrerebbero essere già commisurate nel processo di 
positivizzazione. Di talché, se ne deduce, una volta accertata la violazione della 
regola, non sarebbe necessario più alcun accertamento in ordine al rapporto tra 
comportamento dell’agente ed evento cagionato241. Ed è per tali motivi che si 
parla di colpa presunta. 
 Ma ciò non è del tutto vero. Basti pensare al fatto che vi sono regole 
cautelari non proprio precise e che necessitano di adeguamento al caso concreto  
attraverso proprio un giudizio di prevedibilità ed evitabilità242. 
                                               
240 PALAZZO, Causalità e colpa, cit., p. 1236, sottolinea come alla fine la giurisprudenza tenda ad 
identificare questo agente modello col migliore agente modello anziché assicurare una 
concretizzazione soggettiva del rimprovero, dato questo che contrasterebbe con la realtà 
empirica poiché non sempre i medici sono i migliori possibili sebbene possiedano l’abilitazione 
dello Stato all’esercizio della professione. 
241 GAROFOLI, Manuale di diritto penale. Parte generale, 10ª ed., Roma, 2014, p. 928. 
242 Ci si riferisce, in particolare, alle norme elastiche le quali non descrivono un comportamento 
(sebbene anche alcune più rigide possono lasciare aperte valutazioni circa l’evitabilità in 
concreto). Sul tema, si veda in particolare, FORTI, Colpa ed evento, cit., p. 485; GIUNTA, La 
normatività della colpa penale, cit., p. 87; MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 236 ss. 
E pure la giurisprudenza di legittimità sembra appoggiare tale considerazione, Cass. pen., sez. 
IV, 12 ottobre 2007, Rinaldi, in Riv. pen., 2008, p. 272, secondo cui «l’esigenza della prevedibilità 
ed evitabilità dell’evento rileva non solo nell’ambito della colpa generica, ma altresì in quello 
della colpa specifica. In tale ultimo ambito la prevedibilità vale non solo a definire in astratto la 
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 In definitiva, in ogni caso, nell’accertare la colpa e, dunque, anche la 
colpa del medico, non si può prescindere dalle circostanze concrete in cui 
l’agente si è trovato: «la violazione del dovere di diligenza, tanto che il 
comportamento adeguato abbia fonte positiva, tanto nel caso in cui la fonte sia 
l’esperienza, può essere giudicata solo comparando quanto in astratto era 
richiesto ovvero esigibile dall’autore del fatto con la condotta effettivamente 
tenuta»243.   
 Si è detto, inoltre, che la violazione della regola cautelare comporta 
responsabilità colposa non già per qualsiasi evento cagionato ma solo per quelli 
che la regola cautelare mira a prevenire. In tal senso, il requisito della 
prevedibilità ed evitabilità svolge una «funzione delimitativa della 
responsabilità colposa che viene così circoscritta a quei soli eventi lesivi del 
bene giuridico protetto che la regola cautelare mirava a prevenire e che 
rientrano, pertanto, nello scopo di protezione della stessa»244. In altre parole, 
affinché la violazione della regola cautelare, che viene rimproverata come 
colposa al soggetto agente, venga considerata causa dell’evento verificatosi è 
necessaria la concretizzazione del rischio245. Infatti, proprio ai sensi del già 
                                                                                                                                          
conformazione del rischio cautelato dalla norma, ma va anche rapportata entro le diverse classi 
di agenti modello ed a tutte le specifiche contingenze del caso concreto. Tale spazio valutativo è 
pressoché nullo nell’ambito delle norme rigide, la cui inosservanza dà luogo quasi 
automaticamente alla colpa, mentre nell’ambito delle norme elastiche, che indicano un 
comportamento determinabile in base a circostanze contingenti, vi è spazio per il cauto 
apprezzamento in ordine alla concreta prevedibilità ed evitabilità dell’esito antigiuridico da 
parte dell’agente modello».  
243 GAROFOLI, Manuale di diritto penale, cit., p. 929. 
244 PANARELLO, La responsabilità penale, cit., p. 311. Questa è sostanzialmente la posizione della 
dottrina maggioritaria, FIANDACA-MUSCO, Diritto penale, cit., p. 546; FORTI, Colpa ed evento, cit., p. 
418; MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 262; PADOVANI, Diritto penale, cit., p. 214; 
ROMANO, Commentario sistematico, cit., p. 458. Seguita pure dalla giurisprudenza, Cass. pen., sez. 
IV, 12 ottobre, 2007, Rinaldi, cit., in cui si afferma che la responsabilità colposa non si estende a 
tutti gli eventi che comunque siano derivati dalla violazione della norma, ma solo a quelli che la 
norma mira a prevenire.  
245 Recentemente, sul punto, in giurisprudenza, Cass. pen., sez. IV, 26 ottobre, 2011, n. 38786, in 
Guida al dir., 2012, n. 5, p. 68, dove testualmente si legge: «per potere affermare una 
responsabilità colposa, non è sufficiente che il risultato offensivo tipico si sia prodotto come 
conseguenza di una condotta inosservante di una determinata regola cautelare  (…) ma occorre 
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ricordato art. 43 c.p., l’evento deve verificarsi “a causa di negligenza, 
imprudenza od imperizia” ovvero “per inosservanza di leggi, regolamenti, 
ordini o discipline”. Questa è la c.d. causalità della colpa che opera senza ombra 
di dubbio pure nella responsabilità del medico. 
 Ne consegue, dunque, l’irrilevanza penale dei casi in cui l’esito infausto, 
sebbene obiettivamente cagionato dalla condotta negligente, non poteva 
rientrare nella funzione precauzionale della regola cautelare, pena la 
regressione della responsabilità colposa a mera responsabilità oggettiva246. A tal 
proposito, è stato correttamente osservato che «la circostanza che il medico 
abbia seguito i dettami di una nuova metodologia, in caso di esito infausto, non 
può costituire elemento idoneo da solo a fondare un giudizio di colpevolezza, 
specie nelle ipotesi in cui si è in presenza di una modalità di intervento già 
ampiamente oggetto di sperimentazione e approvata da autorevoli studiosi del 
settore; in senso contrario si potrebbe giungere ad attribuire al medico una vera 
e propria “responsabilità di posizione” o, peggio, una “responsabilità per 
l’evento”, evidentemente in assoluto contrasto con i principi-base del nostro 
ordinamento giuridico in termini di colpevolezza»247. 
  Rimane da analizzare, ai fini dell’imputazione dell’evento a titolo di 
colpa, il requisito del comportamento alternativo lecito che ha una sua 
autonomia specifica e distinta dalla concretizzazione del rischio. 
 In effetti, solo dopo aver accertato la concretizzazione del rischio, ci si 
deve porre il quesito se, nel caso specifico, l’osservanza della regola cautelare 
                                                                                                                                          
che il risultato offensivo corrisponda proprio a quel pericolo che la regola cautelare violata 
intendeva fronteggiare. Occorre cioè che il risultato offensivo sia la “concretizzazione” del 
pericolo preso in considerazione dalla norma cautelare; ovvero, in altri termini, che l’evento 
lesivo rientri nella classe di eventi alla cui prevenzione era destinata la norma cautelare. Si 
evidenzia così la c.d. “causalità della colpa” e cioè il principio secondo cui il mancato rispetto 
della regola cautelare di comportamento da parte di uno dei soggetti coinvolti in una fattispecie 
colposa non è di per sé sufficiente per affermare la responsabilità di questo per l’evento 
dannoso verificatosi, se non si dimostri l’esistenza in concreto del nesso causale tra la condotta 
violatrice e l’evento». 
246 ROIATI, L’accertamento del rapporto di causalità, cit., p. 2167.  
247 GALLO, Responsabilità professionale del medico, cit., p. 196.  
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avrebbe evitato l’evento verificatosi. Così, il criterio dell’evitabilità funge da 
verifica circa il fallimento della regola cautelare rispetto a quell’evento: se, 
applicando tale criterio, emerge che l’evento si sarebbe verificato ugualmente 
pur osservando la regola cautelare, allora «la responsabilità per colpa è esclusa 
poiché la condotta diligente risulta ex post insufficiente a neutralizzare quel 
rischio che la regola cautelare, prospettata ex ante come doverosa, mirava a 
prevenire»248. E, infine, se, applicando sempre il criterio della concretizzazione 
del rischio, risulta che l’evento causato esula da quelli che la regola mira a 
prevenire «la responsabilità colposa è già a monte esclusa, sicché del tutto 
superflua diventerebbe la verifica dell’evitabilità dell’evento mediante il 
comportamento alternativo lecito»249. 
 
 
3. La medicina difensiva e i risvolti processuali 
 
 Il contenzioso giudiziario in tema di colpa medica ha oggi raggiunto 
livelli elevatissimi tanto da essere considerato il sintomo di una vera e propria 
“malattia sociale” e che come tale abbisogna di una diagnosi eziologica, di una 
prognosi e di una terapia250. 
 I casi di contenzioso giudiziario che vedono coinvolti i medici è 
preoccupante, ma lo è ancora di più l’evento scatenante: la morte o il danno alla 
salute a causa dell’errore medico. Uno studio condotto dal Centro Studi 
“Federico Stella” sulla Giustizia penale e la politica criminale, sulla scia degli 
studi americani già degli anni ’90, ha fatto emergere i preoccupanti numeri 
relativi ai procedimenti instaurati nei confronti dei medici e all’impatto 
economico che questi hanno sulle strutture sanitarie nonché sulle 
                                               
248 PANARELLO, La responsabilità penale, cit., p. 312. 
249 GAROFOLI, Manuale di diritto penale, cit., p. 932. 
250 FIORI-MARCHETTI, Medicina legale della responsabilità medica. Nuovi profili, Milano, 2009, p. 2.  
  86 
assicurazioni251. Si pensi che già nel 2004 il CINEAS (Consorzio Universitario 
per l’Ingegneria nelle Assicurazioni del Politecnico di Milano) ha  riscontrato 
che il numero dei morti variava dalle 14.000 alle 50.000 persone l’anno, che circa 
il 4% dei ricoveri annuali comportava un danno, il cui costo a carico delle 
strutture per tempi di degenza prolungati ammontava a circa 260 milioni 
l’anno.    
 Come si può ben comprendere, la colpa professionale medica è un 
problema che coinvolge non solo il diritto penale in sé e le categorie dogmatiche 
che ad essa devono essere adattate, ma viene inserita proprio tra le questioni 
della modernità, ed anzi, ne rappresenta il fulcro per complessità di conoscenze, 
di tecniche e di organizzazione252. È un’attività ad elevato rischio che deve 
contemperare, da un lato, la possibilità che determinati beni di elevato rango 
vengano lesi o messi in pericolo e, dall’altro, che colui che opera in un certo 
settore e ricopra una particolare posizione economico-sociale sia esposto a 
richieste di risarcimento dei danni o coinvolto in procedimenti penali253. In 
effetti, è proprio la preoccupazione delle conseguenze sanzionatorie o, anche 
soltanto, dell’instaurarsi del processo che spinge il medico verso la c.d. 
“medicina difensiva”, che secondo la definizione corrente si verifica «quando i 
medici prescrivono test, trattamenti o visite, oppure evitano pazienti o 
trattamenti ad  alto rischio, primariamente allo scopo di  evitare accuse. Quando 
i medici adottano il ricorso a test, trattamenti, clinicamente superflui nel caso 
specifico, praticano la medicina difensiva positiva; quando invece evitano casi 
                                               
251 FORTI-CATINO-D’ALESSANDRO-MAZZUCATO-VARRASO (a cura di), Il problema della medicina 
difensiva. Una proposta di riforma in materia di responsabilità penale nell’ambito dell’attività sanitaria e 
gestione del contenzioso legato al rischio clinico, Pisa, 2010, p. 17 ss. 
252 ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale medica in diritto penale. Tra teoria e prassi 
giurisprudenziale, Milano, 2012, p. 3, ma già ROIATI, Medicina difensiva e responsabilità per colpa 
medica, in Riv. it. med. leg., 2011, p. 1127 ss.  
253 Il medico, infatti, con l’instaurarsi di un procedimento penale subisce un danno non solo 
professionale ma anche personale in quanto il processo penale, è pubblico e, proprio per gli 
interessi pubblicistici che esso muove, a differenza di quello civile, si ripercuote direttamente 
nel mondo dei media e dell’informazione, amplificandone la portata.  
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difficili e li dirottano altrove, praticano la medicina difensiva negativa»254. Tale 
definizione, volutamente di ampio respiro, include tutte le condotte nelle quali 
il medico si discosta dalle regole di diligenza per evitare di incorrere in 
situazioni compromettenti passibili di contenzioso giudiziario255. Il rischio per la 
salute del paziente è evidente, in quanto «il medico non opera più soltanto un 
bilanciamento tra rischi temuti e benefici auspicati per la salute, che solo 
porterebbe a identificare il “miglior” trattamento della patologia, ma mette in 
conto un proprio rischio di esposizione “giudiziaria” sino a lasciarsene 
pesantemente condizionare. Questa alterazione nei rapporti tra medico e 
paziente, riprodotta su ampia scala, comporta altresì una gestione non razionale 
delle risorse, con danni all’economia del servizio sanitario, che a cascata si 
ripercuotono su quantità e qualità delle prestazioni erogabili e, in definitiva, 
sugli stessi utenti»256. Questa ripercussione fa comprendere come non si tratta di 
esigenze che appartengono esclusivamente alla classe medica, ma che 
interessano il complesso sociale a cui fa capo in primis il diritto alla salute e 
quindi l’interesse che venga tutelata257. 
 In particolare, la medicina difensiva negativa si concretizza in 
atteggiamenti astensionistici quali il rifiuto di eseguire procedure 
                                               
254 Secondo la definizione elaborata dall’OTA (Office of Technology Assessment) e riportata da 
ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale medica, cit., p. 5. Nello stesso senso, FIORI-
MARCHETTI, Medicina legale della responsabilità medica, cit., p. 4; INTRONA, Un paradosso: con il 
progresso della medicina aumentano i processi contro i medici, in Riv. it. med. leg., 2001, p. 904. 
L’indagine promossa dall’ordine dei Medici della Provincia di Roma nel 2008 su 800 medici 
intervistati, ad esempio, ha rivelato che più dell’85% di loro è preoccupato dell’aumento di 
denunce e di esposti da parte dei pazienti e che quasi il 90% ha fatto ricorso ad un’analisi 
tecnologica di supporto a quella clinica per la formulazione di una diagnosi in modo da evitare 
future contestazioni di malpractice, così in FORTI-CATINO-D’ALESSANDRO-MAZZUCATO-VARRASO 
(a cura di), Il problema della medicina difensiva, cit., p. 26. 
255 Si pensi che nell’ambito della ricerca effettuata dal Centro Studi “Federico Stella” il 77,9% dei 
medici sottoposti al questionario ha risposto di aver adottato comportamenti di medicina 
difensiva durante l’ultimo mese di lavoro; il 60% ha rivelato di aver adottato comportamenti di 
questo tipo per il timore di subire una richiesta di risarcimento danni, mentre l’80% anche per il 
timore di un contenzioso giudiziario. 
256 VALLINI, Paternalismo medico, rigorismi penali, medicina difensiva: una sintesi problematica e una 
azzardo de iure condendo, in Riv. it. med. leg., 2013, p. 2. 
257 In tal senso, PALAZZO, Causalità e colpa, cit., p. 1237. 
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particolarmente rischiose o di gestire un caso clinico piuttosto delicato oppure 
lo spostamento del paziente in altro reparto o in altra struttura; la medicina 
difensiva positiva invece si riscontra in tutti quei casi nei quali vengano 
prescritti un numero eccessivo di esami, peraltro inutili, o suggeriti farmaci non 
indicati né necessari, o si disponga il ricovero quando si potrebbe seguire la via 
ambulatoriale o ancora si consiglino consulti medici specialistici od ulteriori 
trattamenti terapeutici, esponendo così il paziente a pratiche, oltreché non 
necessarie, anche potenzialmente invasive; si individuano altresì condotte 
cautelative di questo genere qualora il medico inserisca nella cartella clinica 
annotazioni superflue allo scopo di evitare future contestazioni, o acquisisca il 
consenso a fini esclusivamente burocratici senza verificare l’apprensione 
effettiva del contenuto informativo258. 
 Il fenomeno della medicina difensiva ovviamente implica un notevole 
costo economico sia per la struttura ospedaliera di riferimento che per i privati, 
                                               
258 Per un’analisi dettagliata delle condotte difensivistiche, FORTI-CATINO-D’ALESSANDRO-
MAZZUCATO-VARRASO (a cura di), Il problema della medicina difensiva, cit., p. 30. Si veda anche 
ROTOLO, “Medicina difensiva“ e giurisprudenza in campo penale: alcuni cenni di un rapporto 
controverso, in Dir. pen. proc., 2012, p. 1260 ss., il quale sottolinea il fatto che tali condotte, 
sebbene tenute allo scopo di difendersi da eventuali contenziosi giudiziari, possono comunque 
essere oggetto di rimprovero penale per il medico. In particolare, per quanto attiene la medicina 
difensiva negativa, la violazione dei doveri deontologici facenti capo al medico (dall’obbligo di 
avere cura della salute del malato, a quello di espletare la migliore indagine diagnostica o di 
offrire una corretta e trasparente informativa al paziente) potrebbe costituire illecito penale 
nella forma omissiva qualora dalla condotta ne conseguissero le lesioni o la morte del paziente. 
A ben vedere, anche se non si realizzasse alcun evento lesivo, si potrebbe pur sempre verificare 
il delitto di cui all’art. 328 comma 1 c.p. Ma anche comportamenti positivi potrebbero integrare 
fattispecie di reato qualora questi l’invasività di inutili accertamenti diagnostici si rivelasse un 
sacrificio ulteriore o non necessario per il paziente. A proposito della configurabilità dell’art. 
328 c.p. (e non solo) in ambito medico, si veda, in dottrina, BILANCETTI-BILANCETTI, La 
responsabilità penale e civile, cit., p. 202; BISACCI, Sulla tutela del diritto del paziente ad essere 
informato, in Giust. pen., 1999, II, c. 211; MIRANDOLA, Sulla nozione di rifiuto di atti d’ufficio in 
materia di sanità, in Giur. merito, 1994, p. 151; PUTINATI, Riflessioni in tema di oggetto della tutela e 
contenuto tipico dell’offesa nel delitto di rifiuto di atto di ufficio dovuto per ragioni di sanità, in Ind. pen., 
1999, p. 795; SANDOR, Obbligo di informazione medica e diritto penale, in Ind. pen., 2004, p. 529. E, in 
giurisprudenza, cfr. per tutte Cass. pen., sez. VI, 21 marzo 1997, Maioni, in Giust. pen., 1998, II, c. 
274. Inoltre, TASSINARI, Rischio penale, cit., p. 48, ricorda anche la falsità che abbia ad oggetto la 
cartella cinica, considerata dalla giurisprudenza prevalente come ipotesi di falsità ex art. 479 c.p. 
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che, in termini più ampi, inevitabilmente si ripercuote sul Servizio Sanitario 
Nazionale  e sulla collettività259.  
 Inoltre, essa può contribuire ad una riduzione della qualità assistenziale 
in quanto è evidente che le procedure diagnostiche invasive (come ad esempio 
biopsie) non necessarie rappresentano inutili rischi per i pazienti; così come 
l’ambiguità dei risultati degli esami possono creare stress emotivi e la necessità 
di effettuare ulteriori accertamenti diagnostici. Tutto ciò produce una situazione 
scarsamente tollerabile che, di conseguenza, conduce alla rottura di 
quell’“alleanza terapeutica” che pian piano si sta instaurando tra medico e 
paziente attraverso la ricerca di fiducia e collaborazione reciproca260.  
 Ma quali i fattori che determinano il nascere, il crescere e l’amplificarsi 
della medicina difensiva oggi? 
 Primo fra tutti le notevoli dimensioni che ha raggiunto il contenzioso 
giudiziario all’interno del quale il diritto non è più lo strumento per sanare i 
conflitti, ma quasi per accenderli. A sua volta, il contenzioso giudiziario è 
alimentato proprio dal progresso della medicina e dalle nuove tecniche e 
strumentazioni di cui i medici dispongono che attraggono sempre di più la 
“clientela” verso una struttura rispetto ad un’altra, verso una terapia piuttosto 
che un’altra261.  
 Infatti, nell’evoluzione storica della colpa medica tratteggiata al principio 
di questo capitolo, è emerso il primo approccio giurisprudenziale nei confronti 
della responsabilità del medico: la giurisprudenza di legittimità era stata 
piuttosto benevola nei confronti della classe medica la cui colpa veniva valutata 
                                               
259 Sul tema, BARTOLI, I costi ”economico-penalistici“ della medicina difensiva, in Riv. it. med. leg., 
2011, p.1119.  
260 Su tale rottura, si veda TASSINARI, Rischio penale, cit., p. 5. 
261 Cfr. per tutti, INTRONA, Un paradosso, cit., p. 879. Ma anche le precedenti esperienze di 
contenzioso di altri colleghi possono ben ingenerare nel medico un simile atteggiamento 
difensivo, così come l’aumento dell’incertezza diagnostica di un fattore determinante: questo 
quanto rilevato dagli studi di FORTI-CATINO-D’ALESSANDRO-MAZZUCATO-VARRASO (a cura di), 
Il problema della medicina difensiva, cit., p. 25. 
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“con larghezza di vedute”, rilevando solo l’errore “grossolano”, ossia 
quell’errore causato dalla violazione dei principi basilari dell’ars medica ed 
incompatibile con il minimo di cultura ed esperienza richieste all’esercente la 
professione sanitaria. E soprattutto il medico agiva quale unico detentore del 
sapere, secondo quella concezione paternalistica della professione medica, 
grazie alla quale gli veniva garantita la massima libertà e autonomia. Come è 
stato correttamente osservato, «l’indulgenza dei primi orientamenti 
giurisprudenziali rifletteva il giudizio sull’attività medica quale attività volta a 
rimuovere o a circoscrivere il pericolo costituito da una patologia già esistente 
in rerum natura, e caratterizzata dalla convergenza di interessi del sanitario e del 
paziente nella salvaguardia del bene salute»262. Ma con il progresso della 
medicina le cose cambiano. 
 Affianco al pericolo insito nella malattia in atto, si insinua un rischio 
diverso, il cd. “rischio terapeutico” la cui gestione e controllo è nelle mani del 
giudice, ma anche la possibile sottovalutazione dello stesso263. Così se, da un 
lato, il progresso medico accresce le possibilità di guarire la patologia e, quindi 
di tutelare la salute del paziente; dall’altro lato, aumentano pure le pretese dei 
pazienti nel vedersi guarire e, di pari passo, la intollerabilità ad accettare 
eventuali insuccessi264. Si assiste così, negli ultimi anni, ad un aumento 
vertiginoso di procedimenti penali che vedono come imputato il medico e come 
parte civile il paziente determinato più che altro ad ottenere il risarcimento dei 
danni265. Ciò crea un inevitabile stato di angoscia e preoccupazione nell’agire 
quotidiano del medico e lo espone, più di ogni altro professionista, a notevoli 
                                               
262 ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale, cit., p. 18. 
263 PALAZZO, Causalità e colpa, cit., p. 1231. 
264 Per tali rilievi, PALAZZO, Responsabilità medica, cit., p. 1065; VERCESI-STEFFANO, La medicina 
difensiva nell’ambito del ”risk management”, in MARIOTTI-SERPETTI-FERRARIO-ZOJA-GENOVESE (a 
cura di), La medicina difensiva. Questioni giuridiche, assicurative, medico legali, Santarcangelo di 
Romagna, 2011, p. 219. 
265 Secondo l’Associazione per i medici accusati di malpractice ingiustamente, l’80% dei chirurghi 
riceve almeno una richiesta di risarcimento ed i denunciati trascorrono 1/3 della loro carriera 
sotto processo, in www.ordinemedicilatina.it/amami.   
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ricadute sul piano personale, professionale e patrimoniale proprio perché il suo 
compito è quello di preservare il bene più prezioso, ossia la vita e la salute del 
cittadino266. Nel contempo, bisogna anche aggiungere che, a differenza che nel 
passato, il comune cittadino ha acquisito maggior consapevolezza, grazie al 
progredire della sua cultura giuridica e sociale, e ciò lo ha condotto a svincolarsi 
da quel rapporto iniquo che lo vedeva succube dell’onnisciente conoscenza del 
medico e, dunque, a farsi attivo portavoce degli interessi che gli fanno capo267. 
 In ultimo, è stato sottolineato che a causa della sempre più ridotta spesa 
sanitaria, si stanno sensibilmente abbassando le potenzialità dei servizi, con la 
conseguenza che «il medico diviene così l’anello terminale di un sistema 
complesso e multifattoriale, in cui l’imposizione di modelli doverosi di condotta 
finisce di frequente con il porsi in contrasto con la loro concreta esigibilità, 
sollevando delicate questioni interpretative soprattutto in tema di giudizio di 
colpevolezza»268. 
                                               
266 Piuttosto critico sul punto appare BILANCETTI, La responsabilità penale per colpa professionale 
medica è destinata a ridimensionarsi anche in Italia?, in Giur. it., 2003, p. 1982 ss., il quale, 
sottolineando che l’obiettivo della parte civile è esclusivamente quello risarcitorio e non la 
condanna penale, ritiene auspicabile ricondurre l’azione civile in sede civile onde evitare di 
«penalizzare inutilmente chi esercita un attività che ha come connotato inevitabile il rischio 
attinente ad un bene fondamentale della persona cioè la vita e la salute».   
267 Si veda, in particolare, INTRONA, Un paradosso, cit., p. 879 ss.  
268 ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale, cit., p. 22. E, nello stesso senso, VALLINI, 
Paternalismo medico, cit., p. 2, il quale sottolinea come «piuttosto che valorizzare una preziosa 
risorsa del diritto penale quale è l’esigibilità (obiettiva – parametro del dovere – e soggettiva – 
parametro della rimproverabilità), che impone di misurarsi con quanto davvero poteva 
pretendersi da quel soggetto, in quella peculiare situazione, in rapporto al caso concreto e al suo 
patrimonio di conoscenze e abilità, si preferisce declinare i profili del reato secondo logiche di 
prevenzione generale se non di repressione simbolica, in specie oggettivando le componenti 
della responsabilità, e intendendole in termini scarsamente analitici, tendenzialmente unitari». 
L’Autore prosegue poi riscontrando come oggettivare significhi, da un lato, svalutare i profili 
soggettivi del reato, con l’utilizzo di agente modello dotato delle più alte competenze; e, 
dall’altro, ridimensionare l’elemento della personalità della responsabilità penale, estendendo la 
posizione di garanzia anche a soggetti che non sono nemmeno entrati in contatto con il 
paziente. Oltretutto, l’approccio “unitario” viene colto pure nella sovrapposizione tra istituti del 
diritto penale, quali colpa e causalità, violazione della regola cautelare e fattispecie omissiva 
impropria, causalità attiva e causalità omissiva.  
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 Ma il problema che anche qui torna ad essere al centro dell’attenzione è 
quello relativo alla tipicità del reato colposo269, in generale, e alla difficile 
individuazione delle regole cautelari, in particolare. 
 In effetti, quando ci si trova davanti a norme dai confini incerti e al 
medico viene lasciata una certa libertà di agire e di scegliere, la conseguenza 
potrebbe essere quella di un sacrificio dell’interesse del paziente in favore della 
pratica che presenti il minor rischio per il medico, in un’ottica difensiva270. 
Pertanto, il giudice deve decidere, tenendo conto del sacrificio subito dal 
paziente e del dubbio comportamento del medico in termini di responsabilità, e 
acuendo, in tal modo, la tensione tra questi soggetti271. Il problema è che oggi la 
giurisprudenza tende ad essere piuttosto severa nei confronti del medico e 
molto spesso il giudice, oltre ad assumere un ruolo piuttosto creativo nella 
individuazione della regola cautelare, che viene ricostruita a posteriori272, si 
ritrova a decidere, al contrario del medico che agisce nella immediatezza 
dell’urgenza, potendo ben valutare tutte le cautele astrattamente espletabili, 
anche quelle meno verosimili273. Il tutto a discapito del principio di sufficiente 
determinatezza della fattispecie e del principio di irretroattività274, senza 
tralasciare che, in questo modo, viene quasi snaturata la componente soggettiva 
della colpa, in quanto non vengono introdotti tutti quei parametri soggettivi e 
                                               
269 Si veda, in particolare, CASTRONUOVO, La colpa penale, cit., p. 167; MICHELETTI, La colpa del 
medico, cit., p. 173. 
270 Così, ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale, cit., p. 75. 
271 ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale, cit., p. 75. 
272 EUSEBI, Medicina difensiva e diritto penale criminogeno, in Riv. it. med. leg., 2011, p. 1090; 
MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 192. 
273 GIUNTA, Illiceità e colpevolezza, cit., p. 76, il quale riferisce come il giudice «nella tranquillità 
metafisica del suo pensatoio, è in grado di distillare le cautele più varie, comprese quelle 
inverosimili ex ante o non ragionevolmente pretendibili, perché sproporzionatamente onerose o 
perché sperimentali o semplicemente perché non sufficientemente note e accreditate al 
momento del fatto». Viene, infatti, molto spesso criticato in dottrina l’agente modello cui fa 
riferimento la giurisprudenza in materia di colpa medica, giacché esso coincide col “miglior 
agente possibile”, si veda, in particolare, PALAZZO, Causalità e colpa, cit., p. 1236.     
274 Cfr. DI LANDRO, La colpa medica negli Stati Uniti e in Italia, Torino, 2009, p. 71; MICHELETTI, La 
colpa del medico, cit., p. 194; VENEZIANI, I delitti contro la vita e l’incolumità individuale, cit., p. 71 ss.; 
ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale, cit., p. 75. 
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psicologici che delineano il fatto in relazione all’autore e alla situazione del 
momento in cui ha agito275. Effettivamente proprio nell’attività medica non 
possono essere trascurati tutti quegli  elementi che andranno a distinguere la 
situazione più vicina all’agente, tra cui turni e orari di lavoro, strumentazioni e 
personale a disposizione, urgenze, ecc.276.    
 Dunque, la difficoltà riscontrata, in ambito medico, in primis nello 
standardizzare la regola cautelare e la conseguente eccessiva elasticità della 
stessa, affiancata da un ragionamento giurisprudenziale “del senno di poi” 
contribuiscono ad incrementare il fenomeno della “medicina difensiva”. Infatti, 
nonostante la spinta verso protocolli e linee guida che tendono a standardizzare 
il comportamento doveroso del medico, l’atteggiamento della giurisprudenza è 
comunque quello di prescindere da tali strumenti poiché le leges artis non si 
esauriscono in essi; così come l’“elasticità” della regola cautelare permette 
sempre di individuare regole cautelari “ulteriori”277.  
                                               
275 CASTRONUOVO, La colpa penale, cit., p. 470, il quale sottolinea l’importanza di questi elementi 
anche all’interno della concezione normativa della colpa e così scrive: « (…) si riafferma una 
nozione normativa della colpa e che, analiticamente, può dirsi “bifunzionale”, secondo la 
distinzione strutturale e sistematica tra un momento oggettivo e soggettivo, che definisce il fatto 
illecito colposo come fatto involontario posto in essere mediante violazione di regole 
precauzionali (un momento al quale, dunque, non sono estranei fattori anche psicologici), e un 
giudizio soggettivo-individualizzante di colpevolezza colposa, in cui quei fattori soggettivi e 
psicologici che definiscono il singolo fatto illecito dovranno essere valutati in rapporto 
all’autore e alla situazione concreta in cui si è trovato ad agire».  
276 Particolare analitico sul punto, BASILE, La colpa in attività illecita, cit., p. 285, il quale individua, 
in via generale, tra gli «indici di selezione del circolo di rapporti più prossimo all’agente 
concreto», ad esempio, la professione svolta dall’agente concreto, l’attività svolta, l’età, le 
caratteristiche fisiche, la dimensione sociale che lo circonda, ecc.  
277 PALAZZO, Causalità e colpa, cit., p. 1236, il quale segnala il fatto che in tema di colpa medica le 
tendenze della giurisprudenza sono opposte all’evoluzione dogmatica della colpa in generale, 
affermando che: «deficit di standardizzazione e migliore agente modello sono i due assi portanti 
su cui si regge la prassi giurisprudenziale della colpa medica, evidentemente orientata allo 
scopo della massima tutela dei beni messi in gioco dal rischio terapeutico. L’obiettivo di politica 
del diritto, in sé e per sé del tutto condivisibile, si pone in tendenziale antitesi con l’evoluzione 
dogmatica della colpa (sotto il duplice profilo, appunto, del deficit di standardizzazione e 
dell’uso improprio dell’agente modello)».    
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Un tanto induce a pensare come anche in questo settore sia operante quel 
“principio della precauzione”278 tipico dell’epoca moderna e legato alla c.d. 
“società del rischio”, imperniata com’è di tante attività pericolose: in tal senso, 
pure le decisioni giurisprudenziali in tema di responsabilità medica «tendono 
ad innalzare lo standard cautelare richiesto rispetto a quello normalmente 
praticato, nell’illusorio fine di tenere il rischio completamente sotto controllo ed 
assicurare la massima tutela al fruitore della prestazione medica»279. Il principio 
di precauzione, che trova la sua naturale sede in ambito comunitario e, in 
particolare, nella materia ambientale, rischia però di essere finalizzato a colmare 
i vuoti epistemologici e, quindi, anche quelli lasciati dalla colpa, «laddove ci si 
chiede in particolare quanto sia lecito affiancare alla colpa per violazione di 
regole cautelari di natura scientifico-esperenziale, nuove ipotesi di colpa 
generica fondate sull’inosservanza di regole precauzionali ad esso ispirate»280. 
Di talché, di fronte a questo innalzamento dei livelli dello standard di 
prevenzione  corrisponde  un aumento della medicina difensiva281. 
Merita, peraltro, soffermarsi su un aspetto processuale cui si è già 
accennato: la formulazione dell’imputazione. Normalmente l’individuazione 
della colpa per violazione di regola cautelare dovrebbe avvenire già al 
                                               
278 Sul punto, si veda amplius la recente monografia di CORN, Il principio di precauzione nel diritto 
penale: studio sui limiti all'anticipazione della tutela penale, Torino, 2013; ed i contributi di FORTI, 
“Accesso“ alle informazioni sul rischio e responsabilità una lettura del principio di precauzione, in 
Criminalia, 2006, p. 155; GIUNTA, Il diritto penale e le suggestioni del principio di precauzione, in 
Criminalia, 2006, p. 227; LEME MACHADO, Il principio di precauzione e la valutazione dei rischi, in Riv. 
giur. amb., 2007, p. 891 ss. 
279 ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale, cit., p. 79. 
280 ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale, cit., p. 80, il quale tra i casi giurisprudenziali 
riconducibili a tale inquadramento annovera quello in cui la semplice possibilità di riconoscere 
una patologia o l’omesso ricovero ai fini dell’osservazione comportano piena responsabilità del 
medico.   
281 Ancora ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale, cit., p. 83, il quale correttamente 
conclude: «all’indebito “innalzamento cautelativo” dell’obbligo di prevedere ed anti vedere, 
dettato dall’utopistica finalità dell’azzeramento del rischio, segue l’altrettanto indebito 
innalzamento dei comportamenti improntati all’auto-tutela da parte del personale medico, 
mediante la prescrizione di esami o farmaci, ricoveri o trasferimenti, non necessari nell’interesse 
del paziente». 
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momento delle indagini preliminari per poi essere cristallizzata nella richiesta 
di rinvio a giudizio, in ossequio al principio del contraddittorio e alla 
correlazione tra accusa e decisione finale. Si è già accennato, tuttavia, al 
problema che molte volte il dibattimento diventa la sede in cui in realtà viene 
esplicitata o anche riformulata la contestazione a titolo di colpa, che «finisce così 
per coprire tutto l’universo cautelare, generico o specifico, convertendosi in una 
sorta di formula vuota o di clausola generale da cui origina il fenomeno della 
c.d. cripto-imputazione, che nella sostanza porta ad eludere il  dovere di 
formulazione degli elementi essenziali dell’addebito»282.  
 Una simile considerazione risente sicuramente della difficoltà di 
precisare il fatto colposo di per sé il quale però potrebbe essere arricchito di 
aspetti tecnico-scientifici, ma non potrebbe mai esser sostituito da un fatto 
nuovo e diverso. In altre parole, in tali casi, difetterebbe, a monte, la corretta 
individuazione della regola cautelare e, di conseguenza, l’accertamento della 
connessione tra violazione della stessa ed evento verificatosi, con dubbi profili 
oltre che processuali anche di «legalità stessa del precetto colposo»283. 
 In questo scenario, si inserisce il fenomeno della cosiddetta “medicina 
legale difensiva” che si verifica quando «i medici, in veste di periti o consulenti, 
formulano pareri tecnici non obiettivi perché in preminenza ispirati 
consciamente o anche inconsciamente, dal timore di conseguenze negative, 
professionali e/o personali, qualunque sia la provenienza e la natura di tale 
rischio, vero o presunto»284. Onde evitare di incorrere anche loro in 
                                               
282 ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale, cit., p. 93. E ciò è tanto più vero quando 
vengono considerate regole cautelari di amplissima portata, generiche o finalistiche.  
283 ROIATI, Medicina difensiva e colpa professionale, cit., p. 95. 
284 FIORI, La medicina legale difensiva, in Riv. it. med. leg., 1996, p. 909. Tale Autore, in altra opera, 
affronta anche un diverso e correlato fenomeno, quello cioè della cosiddetta “medicina 
dell’obbedienza giurisprudenziale”, che consiste nel consolidamento di condotte mediche di 
derivazione giurisprudenziale e che spesso nulla hanno a che vedere con la scienza e la prassi 
medica, in FIORI, La medicina delle evidenze e delle scelte sta declinando verso la medicina 
dell’obbedienza giurisprudenziale?, in Riv. it. med. leg., 2007, p. 925 ss.  Con tono critico, sul punto, 
scrive ROTOLO, “Medicina difensiva“ e giurisprudenza in campo penale, cit., p. 1269, «la 
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procedimenti penali instaurati dalle parti lese insoddisfatte dei risultati 
assolutori dei loro elaborati (ex artt. 373 o 374 bis. c.p., per esempio) talvolta 
incorrono proprio nella stesura di pareri e relazioni superficiali a svantaggio del 
medico-imputato e che possono, in definitiva, condurre ad una sentenza di 
condanna285. Ma ancora di più, l’influenza dei loro pareri nel procedimento 
penale è ancora più evidente nel compito che viene loro assegnato nel valutare 
la conformità del comportamento tenuto dal medico alle leges artis, che altro 
non è se non la vera e propria ricostruzione della fattispecie legale. 
                                                                                                                                          
giurisprudenza, così, diverrebbe non solo causa di tale situazione di incertezza, ma anche fonte 
del parametro comportamentale nel caso di specie, in tal modo innescando il rischio che 
l’attività medica non si conformi alle migliori leges artis dell’arte medica, o, comunque, non si 
orienti alla tutela del paziente, ma alla finalità egoistica di evitare un contenzioso sulla base 
dell’insegnamento tratto dal precedente giurisprudenziale».  
285 Sul ruolo della perizia nel procedimento penale già CRESPI, La responsabilità penale, cit., p. 21; e 
più di recente, FIORI, La medicina delle evidenze, cit., p. 905; FIORI-MARCHETTI, Medicina legale della 
responsabilità medica, cit., p. 817; DI LANDRO, La colpa medica negli Stati Uniti, cit., p. 75. 
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CAPITOLO III 
LA COLPA MEDICA NEL PANORAMA ATTUALE 
 
SOMMARIO: 1. Verso la riforma legislativa della responsabilità medica. – 2. L’art. 3 comma 1 
della l. 189/2012. – 2.1. Linee guida e buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica. – 2.2. 
L’esimente della “colpa lieve”. – 3. Ambito di applicazione… – 4. (segue) …e dubbi di 
interpretazione. – 5. La giurisprudenza rilevante successiva all’entrata in vigore della l. 
189/2012. – 5.1. Cass. pen., sez. IV, 29 gennaio 2013, n. 16237, Pres. Brusco, Est. Blaiotta, Imp. 
Cantore. – 5.1.1. Linee guida: natura, scopi e contenuti secondo l’interpretazione della 
Cassazione. – 5.1.2. Osservanza delle linee guida e responsabilità per colpa: una contraddizione 
in termini? – 5.1.3. La distinzione tra “colpa grave” e “colpa lieve”. – 5.1.4. La questione di 
diritto intertemporale e la soluzione della Corte di Cassazione. – 5.2. Cass. pen., sez. IV, 24 
gennaio 2013, n. 11493, Pres. Marzano, Est. Piccialli, Imp. Pagano. – 5.3. La giurisprudenza 
successiva. – 6. Profili di incostituzionalità della nuova normativa. – 6. 1. La questione di 
illegittimità costituzionale. – 7. Riflessi civilistici della riforma. 
 
 
1. Verso la riforma legislativa della responsabilità medica. 
 
 In data 14 settembre 2012 è entrato in vigore il d.l. 13 settembre 2012, n. 
158 recante “Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese 
mediante un più alto livello di tutela della salute” (c.d. decreto Balduzzi) che è 
stato poi convertito nella l. 8 novembre 2012, n. 189, entrata in vigore in data 11 
novembre 2012286.  
 Tale intervento legislativo realizza ciò che da tempo era da più parti 
sollecitato: una riforma, in tema di salute pubblica e, per la materia che ci 
riguarda, di responsabilità medica. 
 Se è vero che apparentemente il fine ultimo era quello di garantire “un 
più alto livello di tutela della salute”, tuttavia si è criticato il fatto che, in realtà, 
lo scopo è stato quello di ridimensionare l’offerta assistenziale in ospedale a 
causa delle limitate risorse destinate al Sistema Nazionale Sanitario, tanto che 
tale riforma – si è voluto precisare – non avrebbe comportato alcun impegno 
                                               
286 Pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 263 del 10 novembre 2012. 
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economico per Stato e Regioni; oltretutto, pure la responsabilità medica (civile e 
penale) ed il sistema di copertura assicurativa non sembrerebbero del tutto 
orientati alla tutela della salute del cittadino, per cui si è giustamente osservato 
che si tratterebbe più che altro di una “riforma al ribasso”287.  
 Ma entriamo nel merito della questione per appurare la portata e 
l’impatto che questa riforma comporta.  
  A ben vedere, la disposizione normativa che qui interessa è l’art. 3 del 
d.l. 158/2012 (“Responsabilità professionale dell’esercente le professioni 
sanitarie”) che nella sua prima versione così stabiliva: «Fermo restando il 
disposto dell’art. 2236 del codice civile, nell’accertamento della colpa lieve 
nell’attività dell’esercente le professioni sanitarie il giudice, ai sensi dell’art. 
1176 del codice civile, tiene conto in particolare dell’osservanza, nel caso 
concreto, delle linee guida e delle buone pratiche accreditate dalla comunità 
scientifica nazionale e internazionale». Come si comprende, l’intento del 
Governo di escludere profili di responsabilità nell’attività medica288 era però 
limitato all’ambito civilistico289 laddove la norma in questione poteva svolgere 
un ruolo di integrazione proprio dell’art. 1176 c.c. fungendo le linee guida da 
ausilio valutativo per il giudice. Nei successivi commi, veniva inoltre previsto 
una forma di accesso agevolato dei sanitari alle polizze assicurative e la 
determinazione del danno biologico per medical malpractice attraverso il rinvio 
alle tabelle del Codice delle Assicurazioni per danni da circolazione stradale. 
                                               
287 BONA, La responsabilità medica civile e penale dopo il Decreto Balduzzi, Santarcangelo di 
Romagna, 2013, p. 9. 
288 A tal proposito, si legga la Relazione illustrativa del decreto legge laddove prevede che tale 
disposizione era volta a «determinare i casi di esclusione della responsabilità per i danni 
derivanti dall’esercizio della professione sanitaria stabilendo  che il giudice, nell’accertamento 
della colpa lieve, tiene conto dell’osservanza da parte degli esercenti le professioni sanitarie 
nello svolgimento della prestazione professionale delle linee guida e delle buone pratiche della 
comunità scientifica nazionale e internazionale». 
289 Per un’analisi della riforma sulla responsabilità medica in campo civile, si veda DE LUCA, La 
nuova responsabilità del medico dopo la legge Balduzzi, Roma, 2012, p. 1 ss. 
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 Già nel disegno di legge comunque si può leggere chiaramente quali 
erano gli obiettivi di tale norma: «l’articolo 3 mira a contenere il fenomeno della 
cosiddetta “medicina difensiva”, che determina la prescrizione di esami 
diagnostici inappropriati, con gravi conseguenze sia sulla salute dei cittadini, 
sia sull’aumento delle liste di attesa e dei costi a carico delle aziende 
sanitarie»290. In altri termini l’Esecutivo, riscontrando che i medici, per paura di 
incorrere in azioni civili e penali, ricorrono all’“autotutela” attraverso la 
prescrizione di esami inutili, dannosi per il paziente e dispendiosi per il servizio 
sanitario, ha voluto stabilire un sistema volto proprio all’eliminazione di quei 
costi e al ridimensionamento della medicina difensiva291.  
 Invero, non può essere trascurato il fatto che la medicina difensiva può 
anche avere degli aspetti positivi per i pazienti: la paura dei medici per le azioni 
                                               
290 Ma è stato sottolineato anche che la norma in questione sembra piuttosto recepire quelle che 
erano state le indicazioni dell’Ania, riportate dal Presidente Aldo Minucci, nelle due direzioni 
d’intervento: la responsabilità medica ed il risarcimento del danno, prospettando, da un lato, la 
possibilità di limitare la responsabilità medica al dolo e alla colpa grave in modo da far calare 
drasticamente il numero delle denunce; dall’altro, promuovendo l’approvazione di tabelle con 
determinati parametri tali da ridurre l’intervento discrezionale del giudice e da far conoscere in 
anticipo il quantum del risarcimento. L’Ania, infatti, aveva suggerito di escludere la 
responsabilità degli esercenti la professione sanitaria nel caso in cui avessero seguito protocolli 
diagnostici e terapeutici dettati dalle competenti Autorità; così, in senso critico BONA, La 
responsabilità medica civile e penale, cit., p. 13 ss. C’è anche chi paventa un altro fenomeno simile 
alla medicina difensiva che consiste nella c.d. “medicina procedurale” (o assiomatica) che 
«rischia di ingessare pericolosamente la prassi professionale dentro gli stereotipi dei 
comportamenti attesi (e proceduralizzati) con l’obiettivo di contenere i costi sostenuti 
dall’organizzazione sanitaria, di precostituire cause di giustificazione in quelle attività 
particolarmente rischiose e di trasformare, non secondariamente, i professionisti della salute in 
lavatrici (pre) impostate cui non è richiesto di pensare ma la sola messa in atto di azioni 
progettate e programmate sulla carta da qualcuno, a priori», così CEMBRANI, La ”legge Balduzzi“ 
e le pericolose derive di un drafting normativo che (forse) cambia l’abito alla responsabilità giuridica del 
professionista della salute, in Riv. it. med. leg., 2013, p. 799.  
291 Particolarmente critico sul punto, BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 18 ss., il 
quale evidenzia come la “medicina difensiva” non possa essere ridotta semplicisticamente alla 
prescrizione di esami, ma anzi nella casistica emerge che molte volte i medici hanno omesso 
approfondimenti ed esami pur sulla base della riferita sintomatologia del paziente e ciò non 
può essere ricondotto ad un comportamento di medicina difensiva, quanto ad ipotesi di vera e 
propria imperizia. L’Autore fa notare come in realtà «il fenomeno della “medicina difensiva” 
(…) è stato del tutto frainteso e banalizzato dal Governo per un solo (peraltro dichiarato) 
obiettivo: abbattere i costi del servizio sanitario (finalità peraltro lungi dal poter garantire un 
reale successo della prevenzione di controversie in materia)».   
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giudiziarie, in effetti, potrebbe spingerli a tenere dei livelli più elevati di 
precauzione. Ed anzi, talvolta accade proprio che condotte rette ed ineccepibili 
(anche effettuando quegli approfondimenti diagnostici) vengano ingiustamente 
etichettate come “difensive”292. Ed allora, sembra corretto chiedersi se la 
medicina difensiva possa effettivamente essere arginata attraverso la 
diminuzione delle tutele penali e risarcitorie che sono preordinate piuttosto ad 
incentivare gli aspetti positivi di essa293. 
 A ben vedere, non tutto il contenzioso giudiziario medico può essere 
ascritto a condotte difensive poste in essere dagli stessi medici, potendosi ben 
ritrovare altrove i fattori di tale dilagante fenomeno: nelle negligenze ed 
imperizie dei medici; nei difetti organizzativi delle strutture; nel deplorevole 
stato del servizio di medicina generale; nello spreco di denaro pubblico; nella 
superficiale preparazione ed informazione prima di un intervento medico e 
nell’assenza di un  sostegno umano alle famiglie dopo un esito infausto; 
nell’incremento dei costi dei farmaci; nelle modalità di selezione e direzione del 
personale medico294.  
 Conclusivamente, si è segnalato il fatto che, piuttosto di intervenire sulla 
medicina difensiva, «se si intendesse sul serio prevenire i contenziosi in 
materia, in primo luogo andrebbero semplicemente aumentati gli investimenti  
nel settore medico-sanitario, mirando ad una prevenzione, effettiva e 
                                               
292 FERRARIO, I modelli definitori della cosiddetta medicina difensiva e le varie tipologie del fenomeno, in 
MARIOTTI-SERPETTI-FERRARIO-ZOJA-GENOVESE (a cura di), La medicina difensiva. Questioni 
giuridiche, assicurative, medico-legali, Santarcangelo di Romagna, 2011, p. 18. 
293 Così BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 21.  
294 BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 23 ss. In particolare, l’Autore analizza la 
situazione del contenzioso civile e penale in Italia in ambito medico per giungere alla 
conclusione che «risulta del tutto errato e fuorviante attribuire i numeri elevati del contenzioso 
in materia in via prevalente, se non addirittura esclusiva, alla particolare tutela rimediale 
apprestata dai regimi della responsabilità penale e civile. Ed ancora più errato risulta imputarla 
al “mito dei cittadini “aggressivi” nei confronti della classe medica, troppo spesso rappresentati 
e liquidati come affetti da ingiustificate pulsioni di vendetta o, perlomeno, da aspettative 
irrealistiche nei confronti della scienza».  
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economicamente supportata, dei rischi clinici, cioè degli eventi avversi per i 
pazienti»295. 
 Invero, può essere segnalata un’altra finalità sottesa alla norma in esame, 
ossia l’agevolazione alla copertura assicurativa per i medici in un momento 
storico ed economico nel quale le compagnie assicurative sono piuttosto restie a 
concedere polizze in favore dei medici a causa dell’elevato contenzioso in tema 
di responsabilità medica. Ed un tanto lo si evince dallo stesso articolato della 
norma dal momento che il comma 2 dell’art. 3 del decreto legge prevedeva (e 
prevede) una serie di misure normative «al fine di agevolare l’accesso alla 
copertura assicurativa agli esercenti le professioni sanitarie». A tal proposito, è 
stato puntualmente osservato che la norma in parola sarebbe «una disposizione 
sostanziale, con cui si è inteso incidere pesantemente sul perimetro della colpa 
penale ex art. 43 c.p., per finalità squisitamente attinenti alla politica 
generale»296. 
 Queste dunque le finalità (più o meno realistiche) della nuova normativa, 
ma analizziamone brevemente il contenuto.  
 In particolare, la norma di cui all’art. 3 del d.l. 158/2012, si è detto, nella 
sua prima stesura, al primo comma, dettava i criteri per l’accertamento della 
responsabilità professionale del medico, limitando la stessa all’ambito civile ed 
introducendo perlopiù una norma superflua in quanto il giudice civile già 
applicava i due articoli richiamati (seppure con la residua applicazione dell’art. 
2236 c.c.) e nulla innovava rispetto alla responsabilità penale297. 
                                               
295 BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 24. 
296 CIVELLO, Responsabilità del medico e rispetto delle ”linee guida“, tra colpa grave e colpa lieve (La 
nuova disposizione del ”decreto sanità“), in www.archiviopenale.it, 2013, n. 1, p. 13. 
297 La Relazione illustrativa del decreto legge peraltro ammetteva che il decreto legge in 
sostanza codificava il principio affermato dalla giurisprudenza circa i criteri utilizzati per la 
valutazione della colpa nella responsabilità civile del medico, riconoscendo quindi valore alle 
linee guida e alle prassi accreditate dalla comunità scientifica nazionale ed internazionale, alle 
quali si doveva conformare il comportamento del medico. 
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 Il secondo comma si occupava invece della copertura assicurativa dei 
sinistri medico-sanitari, rinviando (in modo piuttosto generico) ad un 
successivo decreto del Presidente della Repubblica, su proposta del Ministro 
della Salute di concerto con i Ministri dello Sviluppo Economico e 
dell’Economia e delle Finanze, sentite l’Associazione Nazionale fra le Imprese 
Assicuratrici (ANIA), nonché alcune Federazioni nazionali e le organizzazioni 
sindacali maggiormente rappresentative delle categorie professionali 
interessate; veniva prevista l’istituzione di un “fondo appositamente costituito”, 
il cui gestore e le cui competenze non comportavano in ogni caso “nuovi o 
maggiori oneri a carico della finanza pubblica”; inoltre, i contratti di 
assicurazione dovevano contenere, allo scadere, una clausola di variazione in 
aumento o in diminuzione del premio in relazione al verificarsi o meno di 
sinistri, subordinando comunque la disdetta della polizza alla reiterazione di 
una condotta colposa da parte del medico. In definitiva, dunque, non veniva 
garantita una efficace copertura assicurativa dei sinistri in questione. 
 Il terzo comma (proseguendo nel quarto) estendeva, come anticipato, alla 
responsabilità professionale del medico le tabelle per la liquidazione del danno 
biologico di cui agli artt. 138 e 139 del Codice delle Assicurazioni private, 
norme che risultavano già di dubbia costituzionalità e che mal si conciliavano 
con la responsabilità medica. 
 Il quinto comma poi prevedeva l’obbligo di aggiornamento 
quinquennale dell’Albo dei consulenti tecnici d’ufficio presso ciascun 
Tribunale. 
 Ed il sesto comma sanciva espressamente che «dall’applicazione del 
presente articolo non derivano nuovi o maggiori oneri a carico della finanza». 
 Ma il vero punctum dolens, soprattutto ai fini della nostra ricerca, riguarda 
il primo comma dell’art. 3. 
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 È evidente, infatti, come la sua stesura originaria risultasse, anche a 
parere della stessa Commissione Giustizia, «in contrasto con il principio 
costituzionale di ragionevolezza in quanto per un medesimo fatto un soggetto 
potrebbe essere penalmente responsabile ma non civilmente rispetto ai danni 
derivanti dal reato commesso». Così, in sede di conversione e dopo alcuni 
emendamenti, tale osservazione fu recepita tanto da portare all’attuale 
formulazione: «L'esercente la professione sanitaria che nello svolgimento della 
propria attività si attiene a linee guida e buone pratiche accreditate dalla 
comunità scientifica non risponde penalmente per colpa lieve. In tali casi resta 
comunque fermo l'obbligo di cui all'articolo 2043 del codice civile. Il giudice, 
anche nella determinazione del risarcimento del danno, tiene debitamente conto 
della condotta di cui al primo periodo»298. 
 
 
2. L’art. 3 comma 1 della l. 189/2012. 
 
 La nuova formulazione del primo comma della norma in questione, si è 
detto, estende l’ambito applicativo anche alla responsabilità penale del medico, 
apportando alcuni accorgimenti. 
 Innanzitutto, viene eliminato l’esplicito riferimento all’art. 2236 c.c., la cui 
presenza nel vecchio testo faceva supporre, peraltro, che il Governo non fosse a 
conoscenza del ruolo ormai marginale che tale norma ricopriva nella r.c. medica 
e della scarsa rilevanza che aveva la distinzione tra colpa grave e colpa lieve299. 
                                               
298 In sede di conversione, gli altri commi hanno subito minime modifiche. Per una breve analisi, 
si veda MARTINI, Il medico non risponde penalmente per colpa lieve se ha rispettato linee guida e 
pratiche accreditate, in Guida al dir., 2013, n. 5, p. 34. Inoltre, è stato inserito l’art. 3-bis che ha 
imposto in capo alle aziende un onere di monitorare del rischio sanitario, attraverso un’analisi 
statistica e valutativa dei casi e della loro gestione clinica, al fine di prevenire il contenzioso e 
ridurre il costo amministrativo. Sul punto, ancora MARTINI, Colpa medica: spetta alle aziende 
sanitarie monitorare la frequenza statistica dei casi, in Guida al dir., 2013, n. 5, p. 30. 
299 Per tali rilievi, BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 82. 
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 Viene, invece, riconfermata la fiducia nelle linee guida e, del pari, nelle 
buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica nazionale ed 
internazionale, con ciò riconoscendo implicitamente che la condotta del medico 
osservante delle regole cautelari lo esime da responsabilità (penale) per colpa 
lieve.  
 Due dunque gli aspetti rilevanti di questo primo comma dell’art. 3 della 
l. 189/2012: da un lato, la formalizzazione delle regole cautelari che, come 
avevamo ampiamente esposto, costituiva argomento molto discusso anche nella 
colpa medica300; dall’altro lato, il riferimento alla colpa grave quale limite della 
responsabilità penale del medico, anch’esso al centro di animati dibattiti301.  
 Tuttavia, preme subito precisare che la norma non risolve tali questioni, 
ma anzi, per un certo verso, le amplifica.  
 Innanzitutto, le linee guida con cui il medico si trova a convivere sono 
molteplici e non tutte attendibili, alcune non strettamente scientifiche ed altre 
influenzate da pressioni esterne; in secondo luogo, il mancato rispetto di queste 
o la loro osservanza non comporta necessariamente responsabilità o 
irresponsabilità. È stato, a tal proposito, sottolineato che è lo stesso tenore 
letterale della norma a suggerire un tanto: «è del tutto errato ritenere che la 
norma in disamina elevi le linee guida ad unico parametro di valutazione della 
condotta del medico e che l’eventuale conformità della prestazione medica ad 
una di queste linee sia di per sé tale da configurare una “colpa lieve” del 
professionista sanitario o, comunque, svolgere effetti salvifici in favore di 
questo»302. 
                                               
300 Tra i molti, CASTRONUOVO, L’evoluzione teorica della colpa penale tra dottrina e giurisprudenza, in 
Riv. it. dir. proc. pen., 2011, p. 1606; DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 6; GIUNTA, 
La legalità della colpa, cit., p. 154; MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 203. 
301 Cfr. per tutti, FORTI-CATINO-D’ALESSANDRO-MAZZUCATO-VARRASO (a cura di), Il problema 
della medicina difensiva, cit., p. 76. 
302 BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 86. 
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 Infatti, per beneficiare di tale esimente, occorre che il medico, nello 
svolgimento della sua attività, si attenga a “linee guida e buone pratiche 
accreditate dalla comunità scientifica”. E dunque, una volta accertato che il 
medico abbia osservato scrupolosamente le linee guida, si deve altresì verificare 
che, a fronte delle buone pratiche, non sia incorso in colpa grave omettendo 
delle scelte doverose nel caso concreto, al di là dell’osservanza delle linee 
guida303. 
 A tal proposito, però, pare lecito domandarsi come, una volta che il 
medico si sia attenuto ai due criteri richiesti dalla legge, possa incorrere in un 
errore e, rispondere, dunque, di qualsivoglia responsabilità. 
 Inoltre, la norma non sembra avere quella portata applicativa che ci si 
aspetterebbe dal momento che, in caso di inosservanza di linee guida e prassi 
scientificamente accreditate, il medico potrà comunque essere ritenuto 
responsabile secondo i normali parametri e quindi anche per “colpa lieve”; 
mentre in caso di loro osservanza residuerà un margine di responsabilità per 
colpa “non lieve”304.  
 In sostanza, le linee guida erano e restano non vincolanti e, pertanto, la 
norma non incide sul fatto che comunque potranno essere utilizzati anche altri 
parametri per valutare le condotte mediche. Di talché, la portata innovativa 
della norma «sembra dunque doversi cogliere, non tanto nell’effettiva 
restrizione della responsabilità, quanto piuttosto nell’espressa indicazione di 
criteri di valutazione medico-legale della condotta sanitaria che vincolano il 
giudice al confronto con i parametri di giudizio propri dell’agire medico»305. 
                                               
303 BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 100. Peraltro, è lo stesso Codice di 
deontologia medica, all’art. 5, a prevedere che «il medico nell’esercizio della professione deve 
attenersi alle conoscenze scientifiche». 
304 ROIATI, Profili della responsabilità medica. Profili penali, in CASSANO-CIRILLO (a cura di), Casi di 
responsabilità medica, Santarcangelo di Romagna, 2013, p. 242. 
305 ROIATI, Profili della responsabilità medica, cit., p. 243. 
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Nonostante questi limiti, non può non riconoscersi a tale norma lo sforzo 
volto ad attribuire alla colpa penale autonomia rispetto all’illecito civile e ad 
affidare alle linee guida il ruolo di individuazione della regola cautelare. 
Nel primo senso, ormai da tempo è orientata la dottrina recente306 così 
come i tentativi finalizzati ad introdurre una fattispecie autonoma di reato di 
trattamento medico colposo accanto ai reati comuni di omicidio e lesioni 
personali colpose307. 
La seconda questione si inserisce nella più ampia problematica della 
carenza di tipicità delle fattispecie colpose, nell’ambito della quale è sempre più 
sentita l’esigenza di conferire maggior determinatezza a queste fattispecie in 
modo tale da conoscere in anticipo il comportamento vietato308.  
Alla norma, dunque, non può negarsi il lodevole intento perseguito di 
dare maggior determinatezza al precetto colposo proprio con il riferimento alle 
linee guida e alle buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica, con le 
quali il giudice è tenuto a confrontarsi. Infatti, l’espresso richiamo a tali 
strumenti di codificazione del sapere medico, da sempre di dubbia e difficile 
collocazione, potrebbe aiutare ad individuare la norma precauzionale 
all’interno della fattispecie colposa309, attribuendo allo stesso tempo rilievo alla 
                                               
306 CASTRONUOVO, La colpa penale, cit., p. 341 ss.; DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., 
p. 101. In particolare, PALAZZO, Responsabilità medica, cit., p. 1064, rileva che l’unico modo per 
recuperare la dimensione penale della colpa è quello di valorizzare la colpevolezza della colpa, 
ossia il profilo della rimproverabilità soggettiva della violazione della regola cautelare.  
307 Cfr. per tutti, FORTI-CATINO-D’ALESSANDRO-MAZZUCATO-VARRASO (a cura di), Il problema 
della medicina difensiva, cit., p. 47, ma già MANNA, Profili penalistici, cit., p. 168. 
308 In tal senso, GIUNTA, La legalità della colpa, cit., p. 150; ROIATI, Linee guida, buone pratiche e colpa 
grave, cit., p. 220. In particolare, FIORI-MARCHETTI, L’articolo 3 della Legge Balduzzi n. 189/2012 ed i 
vecchi e nuovi problemi della medicina legale, in Riv. it. med. leg., 2013, p. 566, negano però il ruolo di 
vere e proprie “regole cautelari” alle linee guida «sia perché ciò comporterebbe una deriva dei 
delitti di lesioni colpose (590 c.p.) e di omicidio colposo (589 c.p.) dall’illecito di evento a quello 
di pura condotta, sia perché la diversa genesi delle linee guida non consentirebbe di attribuire 
loro il ruolo di regole atte a prescrivere uno specifico comportamento per prevenire ed evitare 
un determinato evento».  
309 Sul punto, con riferimento alle regole prasseologiche, GIUNTA, La legalità della colpa, cit., p. 
165; MICHELETTI, La colpa del medico, cit., p. 195; e relativamente alle linee guida, CAPUTO, “Filo 
d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 885; DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 8; 
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Evidence Based Medicine e superando i limiti che porta con sé il parametro 
relativistico dell’homo eiusdem professionis et condicionis sempre più vicino ad un 
modello astratto di virtù e ben lontano quindi dalla realtà moderna310. 
 
 
2.1. Linee guida e buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica. 
 
Sembra naturale chiedersi: quali sono queste linee guida e buone 
pratiche che la norma di nuovo conio richiama? 
Innanzitutto, le linee guida devono esistere e devono perseguire scopi 
cautelari, e, nello specifico, quello di prevenire rischi per il paziente (e non la 
mera riduzione di costi economici); inoltre esse devono essere “accreditate” 
dalla comunità scientifica. In altre parole, non possono venire in considerazione 
linee guida che non trovino consenso nella comunità scientifica o che 
perseguano finalità diverse dalla miglior cura del paziente311. È evidente però 
che il ruolo conferito a queste linee guida risente delle caratteristiche loro 
proprie. 
In primo luogo, molto spesso, soprattutto nello svolgimento delle attività 
rischiose, come quella medico-chirurgica, si riscontrano linee guida che 
perseguono contemporaneamente finalità diverse, quali la cura del paziente e le 
scelte di gestione della spesa sanitaria312, e ciò è tanto più vero in un’epoca come 
la nostra dove non esistono attività che possono contare su illimitate risorse 
economiche e dove quindi non si può negare che «sanità ed economia sono due 
                                                                                                                                          
PIRAS-CARBONI, Linee guida e colpa specifica del medico, cit., p. 285 ss.; PORTIGLIATTI BARBOS, Le linee 
guida nell’esercizio della pratica clinica, cit., p. 861. 
310 Cfr. per tutti, MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 194. 
311 BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 15. 
312 Per un’analisi delle finalità (anche economiche) sottese alle linee guida, specie in area 
statunitense, si veda FINESCHI-FRATI, Linee guida, cit., p. 669. Nello stesso senso anche CIVELLO, 
Responsabilità del medico, cit., p. 13 ss. 
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concetti interdipendenti»313. Lo stesso decreto Balduzzi non si sottrae a questa 
logica economicistica e pertanto sarebbe strano che tale aspetto non si rifletta 
pure sulla nozione penalmente rilevante di linee guida314. Peraltro, come è stato 
osservato, sembrerebbe che «il legislatore, conferendo automatica rilevanza al 
rispetto delle linee guida da parte del personale sanitario nell’ambito del 
giudizio penale di colpa, abbia implicitamente ritenuto la natura cautelare di 
tali regole tecniche»315. Ma tale posizione viene fortemente criticata in quanto 
risulterebbe infondata dal punto di vista sia teorico che dogmatico sul 
presupposto che, se «per “regola cautelare” si intende quella norma di 
comportamento ontologicamente volta a prevenire ed evitare un determinato 
evento lesivo, a carico di un determinato bene giuridico, è evidente come il 
genus “linee-guida” contenga, al proprio interno, numerose species del tutto 
prive dei caratteri strutturali e sostanziali della regola cautelare»316. Infatti, va 
altresì precisato il dato emergente dalla realtà che esistono linee guida che, pur 
perseguendo finalità non economiche, non possono ricondursi al concetto di 
“regole cautelari”, non prescrivendo un comportamento volto a prevenire ed 
evitare un determinato evento lesivo e riflettendo «esclusivamente valutazioni 
                                               
313 Così VALBONESI, Linee guida e protocolli per una nuova tipicità dell’illecito colposo, in Riv. it. dir. 
proc. pen., 2013, p. 275. 
314 VALLINI, L’art. 3 del ”decreto Balduzzi“ tra retaggi dottrinali, esigenze concrete, approssimazioni 
testuali, dubbi di costituzionalità, in Riv. it. med. leg., p. 2013, p. 741, il quale prosegue segnalando 
l’incoerenza di ritenere siffatta esigenza di contenimento dei costi del tutto incompatibile con la 
funzione cautelare delle linee guida. Nello stesso senso, GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale 
secondo il ”decreto Balduzzi“, in Riv. it. med. leg., 2013, p. 825, secondo cui, in teoria «le linee guida 
che mirano a bilanciare tra loro coefficienti di rischio e riduzione della spesa non hanno natura 
cautelare in senso stretto, perché prendono in considerazione esigenze di natura economica che 
in via di principio sono antagoniste rispetto alla massima finalità preventiva delle cautele»; 
tuttavia, l’Autore precisa che nei settori in cui entrano in gioco diritti fondamentali della 
persona deve essere fatta una valutazione in concreto «tenendo conto del primato dell’efficienza 
cautelare sul risparmio economico. Ciò significa che, segnatamente nel campo sanitario, il 
contenimento dei costi è un obiettivo perseguibile solo dopo aver conseguito il prioritario 
traguardo terapeutico». 
315 CIVELLO, Responsabilità del medico, cit., p. 13. 
316 CIVELLO, Responsabilità del medico, cit., p. 13. E, in termini simili, si esprime pure GIUNTA, 
Protocolli medici e colpa penale, cit., p. 827, secondo cui le linee guida conterrebbero «indicazioni 
prudenziali tendenziali, che, richiedendo di essere integrate e specificate, non assurgono di per 
sé a regole cautelari in senso stretto». 
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di carattere statistico, epidemiologico o, tutt’al più, precauzionale, ben lungi dal 
rigoroso perimetro della “cautelarità” penale»317. 
Il tutto rende maggiormente difficile il compito del giudice, il quale 
nell’applicare l’art. 3, dovrà valutare se le linee guida invocate dalle parti 
abbiano effettivamente natura cautelare, altrimenti «la citata novella legislativa 
non potrà operare e, dunque, il canone di responsabilità colposa sarà destinato 
a “riespandersi” sino a ricomprendere la culpa levis (anche sul piano della 
perizia professionale)»318. Infatti, se il giudice non effettuasse questa valutazione 
circa la natura preventiva della linea guida, si finirebbe per fondare una 
responsabilità colposa sull’inosservanza di una regola non cautelare319.  
In secondo luogo, merita precisare che in Italia, ad oggi, non esiste un 
sistema di “accreditamento” delle linee guida, nonostante l’istituzione del 
Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG) gestito dall’Istituto Superiore della 
Sanità320, al quale però si affiancano linee guida prodotte da Regioni, aziende 
                                               
317 CIVELLO, Responsabilità del medico, cit., p. 15. 
318 CIVELLO, Responsabilità del medico, cit., p. 16. CAMPANA, La correlazione tra inosservanza e/o 
inosservanza delle ”linee guida“, cit., p. 548, aggiunge che non sempre risulta così agevole valutare 
la validità scientifica delle linee guida giacché può non essere chiaro se esse siano il frutto di 
una ricerca empirica o di opinioni e congetture personali.  
319 VALBONESI, Linee guida e protocolli, cit., p. 270. 
320 Peraltro, queste linee guida sono perlopiù orientate all’efficienza e all’ottimizzazione delle 
risorse, come si evince dallo stesso Programma nazionale per le linee guida (PNLG) consultabile 
alla pagina web del SNLG www.snlg-iss.it dove, già nell’incipit, si legge: «in Italia, l’elaborazione 
di linee guida e di altri strumenti di indirizzo finalizzati al miglioramento della qualità 
dell’assistenza avviene all’interno del Programma nazionale per le linee guida (PNLG), previsto 
dal Piano sanitario nazionale 1998-2000 e d.l. 229/99. Questi documenti propongono l’adozione 
di linee guida come richiamo all’utilizzo efficiente ed efficace delle risorse disponibili e come 
miglioramento dell’appropriatezza delle prescrizioni. Con queste finalità prende il via quindi il 
Programma nazionale per le linee guida, coordinato dall’Istituto superiore di sanità (ISS) e 
dall’Agenzia per i servizi sanitari regionali (ASSR) con i compiti specifici di: 
• produrre informazioni utili a indirizzare le decisioni degli operatori, clinici e non, verso una 
maggiore efficacia e appropriatezza, oltre che verso una maggiore efficienza nell’uso delle 
risorse; 
• rendere le informazioni facilmente accessibili; 
• seguirne l’adozione esaminando le condizioni ottimali per l’introduzione nella pratica; 
• valutarne l’impatto, organizzativo e di risultato». 
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ospedaliere, compagnie assicuratrici, ecc., con un’inevitabile sovrapposizione di 
discipline321. 
Il rischio che si corre, dunque, sarebbe quello di assistere ad una corsa ai 
protocolli, alle buone prassi, e simili, riconducendo il comportamento del 
medico a prassi operative il cui accreditamento è ancora vago322. In effetti, i 
riferimenti a carattere normativo che possono considerarsi, ad oggi, accreditati 
dalla comunità scientifica sono costituiti, ad esempio, dal Sistema Nazionale 
delle Linee guida o dall’art. 25 del d.lgs. n. 81/008 il quale prevede, tra gli 
obblighi del medico, quello di programmare ed effettuare «la sorveglianza 
sanitaria di cui all'articolo 41 attraverso protocolli sanitari definiti in funzione 
dei rischi specifici e tenendo in considerazione gli indirizzi scientifici più 
avanzati»323. 
Secondo taluno comunque la provenienza delle linee guida da fonti 
formali non costituirebbe di per sé presupposto per l’applicazione della 
norma324 poiché sarà sempre il giudice a dover verificare se le linee guida 
applicate dal medico sono accreditate presso la comunità scientifica. È chiaro 
che il giudice non sarà in grado di decidere autonomamente se tali linee guida 
siano o meno accreditate dalla comunità scientifica e, di conseguenza, si farà 
supportare da periti e consulenti. In particolare, dovrà essere verificato se, nella 
formazione delle linee guida, siano stati seguiti «i principi di rigore scientifico 
che informano una corretta formulazione delle medesime sia nella raccolta 
                                               
321 Sul punto, DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 50.   
322 PAVICH, Linee guida e buone pratiche come criterio per la modulazione della colpa medica: rilievi 
all’art. 3 legge n. 189/2012, in Cass. pen., 2013, p. 911. 
323 PAVICH, Linee guida e buone pratiche, cit., p. 911. Più avanti l’Autore si auspica che, per 
l’individuazione delle linee guida e delle buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica, 
venga introdotto un sistema generale di censimento e che comunque abbiano rilevanza solo 
quelle con riconoscimento normativo o pubblicistico, o anche con estensione territoriale ma 
compatibili con prescrizioni scientifiche cautelari di portata generale o con altre precedenti già 
accreditate.   
324 Così PULITANÒ, Responsabilità medica: letture e valutazioni divergenti del novum legislativo, in 
www.penalecontemporaneo.it., 5 maggio 2013, p. 14. 
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sistematica delle informazioni rilevanti che nell’interpretazione delle 
informazioni raccolte»325. 
Inoltre, non va dimenticato un altro parametro rilevante 
nell’individuazione delle linee guida quali regole cautelari: la loro provenienza 
internazionale o nazionale. Comunemente si ritiene che solo le linee guida di 
livello internazionale possano assumere tale ruolo poiché solo in contesti 
sovranazionali potrà maturare il consenso scientifico proprio attraverso 
l’incontro dei vari enti, istituzioni e società scientifiche: queste portano le 
proprie acquisizioni, ad esempio, nelle Consensus Conferences e qui le 
condividono, al fine di poter esser validate e di conferire loro, in tal modo, 
rango scientifico326. Viceversa, le linee guida di livello nazionale provenendo 
dalle singole unità ospedaliere sono necessariamente settoriali e riportano 
prescrizioni proprie dell’ente o della comunità scientifica di riferimento; non 
possiedono dunque quella generalità ed astrattezza che si richiede ad una 
regola cautelare327.    
                                               
325 BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 17, che, per l’analisi circa il metodo 
della valutazione delle informazioni, riporta le considerazioni già svolte da TERROSI VAGNOLI, Le 
linee guida per la pratica clinica, cit., p. 197 ss., secondo la quale le linee guida si devono fondare 
su un esame critico delle evidenze scientifiche disponibili tale da permettere una verifica sugli 
effetti negativi e positivi di una determinata procedura, tenendo altresì conto dei continui 
progressi della scienza medica a cui sono soggette le linee guida per cui si rende necessario un 
procedimento di revisione. Dovrà seguire poi un confronto tra benefici ed esiti negativi, 
riferendosi anche ad eventuali procedure alternative esistenti. Infine, vi sarà la fase in cui 
dovranno esser valutati i risultati ottenuti attraverso delle metodologie volte ad organizzare il 
lavoro di gruppo per l’emanazione delle linee guida. L’Autore, in particolare, ne individua tre: 
il metodo del consenso informale (ottenuto da gruppi di esperti attraverso una o più sessioni di 
studio e discussioni non strutturate); metodologie di discussione strutturata o metodi di 
consenso formale (dove ogni posizione può essere discussa); il metodo delle Consensus 
Conferences dove si sottopone la proposta di esperti della professione medica e degli altri 
interessati al parere di una giuria di esperti.    
326 Sul punto, in particolare, CASTRONUOVO-RAMPONI, Dolo e colpa nel trattamento medico-sanitario, 
cit., p. 974; PORTIGLIATTI BARBOS, Le linee guida nell’esercizio della pratica clinica, cit., p. 897. 
Attraverso questo metodo si vuole definire lo “stato del’arte” della medicina rispetto ad un 
determinato problema clinico; pertanto, le informazioni scientifiche qui prodotte vengono 
valutate e discusse da un comitato di esperti formato da professionisti sanitari ed esponenti di 
altre professioni e ruoli sociali.   
327 Tuttavia si potrebbe obiettare che talvolta esse sono l’espressione di prescrizioni di livello 
internazionale ed allora si potrebbe pensare ad un loro riconoscimento purché siano comunque 
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Infine, come si è avuto già modo di osservare, è ormai opinione 
consolidata che la regola cautelare debba avere contenuto modale328 e, per loro 
natura, le linee guida possiedono tale caratteristica, contenendo la 
cristallizzazione di prassi consolidate atte a fronteggiare i pericoli nascenti da 
attività rischiose. E ciò è tanto più vero per l’attività medica, dove, all’opposto, 
la regola dell’“astensionismo” finirebbe per privare i pazienti di tutte le 
possibili chances terapeutiche a causa del timore degli operatori di causare 
eventi infausti329. 
Questi, dunque, i requisiti che le linee guida richiamate dall’art. 3 l. 
189/2012, in linea di massima, dovrebbero avere per essere elevate a regole 
cautelari e, quindi, “rideterminare” la fattispecie colposa medica330. 
Nel precedente capitolo, in effetti, si era sottolineato il carattere di 
scientificità, generalità e predeterminatezza che le linee guida, almeno in linea 
teorica, possiedono: la loro capacità di sintesi dell’esperienza diffusa in ambito 
medico e delle migliori evidenze scientifiche disponibili permette di assicurare 
un elevato livello metodologico nell’intervento clinico senza subordinarlo a 
                                                                                                                                          
orientate alla cura del paziente e non siano il pensiero di una scuola contrariata dalle altre, così 
CASTRONUOVO-RAMPONI, Dolo e colpa nel trattamento medico-sanitario, cit., p. 976. Inoltre 
VALBONESI, Linee guida e protocolli, cit., p. 277, sottolinea il rischio di obsolescenza a cui sono 
maggiormente esposte le linee guida di livello nazionale, il quale potrebbe essere risolto alla 
luce della misura soggettiva della colpa, ossia della esigibilità in capo al sanitario della 
conoscenza circa la modifica intervenuta a livello internazionale e non recepita nelle linee guida 
locali. Se, infatti, della modifica si è dato conto nei congressi internazionali e nelle riviste 
scientifiche, non si può non richiedere al medico modello tale conoscenza (purché integrante la 
colpa grave); in caso contrario, non gli può essere mosso alcun addebito colposo. 
328 Cfr. per tutti, GIUNTA, La normatività della colpa penale, cit., p. 88. 
329 In tal senso, si ricordi MICHELETTI, La normatività della colpa medica, cit., p. 260, il quale 
specifica che protocolli e linee guida in ambito medico devono dettare «con precisione ed in 
positivo l’azione doverosa». 
330 Ma d’altra parte, si potrebbe opinare che la nuova legge richiamando genericamente “linee 
guida e buone pratiche”, senza alcuna distinzione e precisazione, in realtà, sia orientata ad 
ammettere l’esenzione da responsabilità alle ipotesi in cui il medico segua linee guida locali, 
non validate dalla comunità scientifica, finalizzate ad un’ottica di risparmio, ecc., il tutto in 
un’ottica di contrasto della medicina difensiva. 
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scelte soggettive o alla mancanza di conoscenza nel campo331. Tuttavia, resta il 
fatto che esse, affianco a tali aspetti positivi, presentano dei limiti dati dalla 
possibilità che vi siano contrasti tra evidenze scientifiche generalizzanti e 
peculiari; dalla molteplicità delle linee guida emanate dalle più svariate 
istituzioni; dalla differenza di interessi che muove ciascuno degli operatori nel 
settore332. Tale situazione probabilmente è indice dello stato di incertezza 
all’interno della comunità scientifica stessa e non va escluso, al riguardo, che, 
nonostante la maggior attendibilità delle linee guida prodotte dalle comunità 
scientifiche, anche in tali casi non si possa intravedere una sorta di conflitto di 
interessi, specie nel caso in cui si persegua il fine di ridurre il contenzioso333.  
Proprio per questi motivi può essere condivisa l’affermazione secondo 
cui «il riconoscimento di tali limiti intrinseci alla valenza delle linee guida si 
ripercuote sulla questione afferente la loro vincolatività nei confronti dei singoli 
medici, in quanto si tende generalmente ad escludere la sussistenza di una reale 
efficacia prescrittiva, posto che, in virtù del principio di libertà di cura, il 
sanitario è sempre tenuto a conoscere le insopprimibili peculiarità del caso 
concreto»334. 
Quanto alle “buone pratiche”335 di cui all’art. 3 della l. 189/2012 non c’è 
dubbio che anch’esse debbano essere accreditate presso la comunità 
                                               
331 BONANNO, Protocolli, linee, guida, e colpa specifica, cit., p. 441; PIRAS-CARBONI, Linee guida e colpa 
specifica del medico, cit., p. 286. 
332 Cfr. per tutti, CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 878.  
333 Con ciò inducendo i medici ad adottare condotte di medicina difensiva, come osservato da 
INTRONA, Un paradosso, cit., p. 792. 
334 ROIATI, Profili della responsabilità medica, cit., p. 249. Nello stesso senso, CEMBRANI, La ”legge 
Balduzzi“, cit., p. 815, il quale, nel sottolineare le criticità delle linee guida, dapprima nega il loro 
valore “taumaturgico” e poi mette in luce come il sistema del risarcimento e l’insieme delle 
regole di evidence-based sembrano in realtà orientate in un’ottica di contenimento della 
malpractice, «dimenticando che non sempre questo insieme di regole, ove esistenti, si ispira alla 
difesa promozionale dei diritti fondamentali della persona umana e che il professionista della 
salute ha una sua autonomia che occorre salvaguardare da indebite inferenze siano esse 
mediate da interessi di profitto siano esse destinate alla razionalizzazione (rectius, al 
razionamento) delle risorse come ripetutamente ha confermato il Giudice delle leggi».  
335 Tale espressione sembra la traduzione delle best practices di derivazione anglosassone ed è 
utilizzata dal legislatore nazionale e comunitario soprattutto nei casi di sperimentazione, sul 
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scientifica336, ma sono suscettibili di una duplice interpretazione. Infatti, queste, 
secondo parte della dottrina, vengono perlopiù assimilate ai protocolli, schemi 
rigidi e predeterminati di comportamento in situazioni diagnostico-
terapeutiche che il medico deve scrupolosamente seguire337, pena il verificarsi di 
eventi avversi che possono far scaturire la c.d. “colpa protocollare o 
procedurale”338. Questa loro caratteristica farebbe sì che, a differenza delle linee 
guida, siano tassative e vincolanti339; e proprio il loro carattere imperativo 
facilita una tendenziale coincidenza tra regole cautelari e regole di condotta340, 
con la conseguenza che la possibilità che residui un margine di colpa “non 
lieve” sembra del tutto inverosimile: «a fronte della scrupolosa osservanza di 
buone pratiche riconosciute dalla comunità scientifica, nonché pertinenti 
rispetto alla fattispecie concreta e strutturate mediante l’enucleazione di rigidi 
                                                                                                                                          
punto, si veda NOCCO, Le linee guida e le ”buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica“ nella 
”legge Balduzzi“: un opportuno strumento di soft law o un incentivo alla medicina difensiva?, in Riv. it. 
dir. med. leg., 2013, p. 783, nota 5, il quale peraltro sottolinea come il loro recepimento in testi 
normativi, contrariamente alla natura di soft law che dovrebbero avere, conferisce loro maggior 
autorevolezza e vincolatività.  
336 Le buone pratiche nascono dallo studio della prassi allo scopo di individuare e, quindi, 
prevenire gli “eventi sentinella” ed i conseguenti eventi lesivi. Allo scopo il Ministero della 
Salute ha istituito presso l’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali l’Osservatorio 
buone pratiche per la sicurezza del paziente, il cui fine è appunto quello di far circolare le 
esperienze. L’Osservatorio ha così pubblicato ed approvato delle raccomandazioni che, oggi, 
grazie il richiamo della norma assumono particolare importanza e, anche se non strettamente 
vincolanti, contribuiscono ad individuare il dovere cautelare della fattispecie colposa, 
garantendo maggior determinatezza (tra le più importanti, in via esemplificativa, si riporta la 
prevenzione della ritenzione di garze, strumenti o altro materiale all’interno del sito chirurgico, 
la prevenzione del suicidio del paziente in ospedale, il corretto utilizzo delle soluzioni 
concentrate di cloruro di potassio e altre soluzioni contenenti potassio, la prevenzione della 
morte materna correlata al travaglio e/o parto, ecc.). Per tali rilievi, ROIATI, Il ruolo del sapere 
scientifico e l’individuazione della colpa lieve nel cono d’ombra della prescrizione, in 
www.penalecontemporaneo.it , 20 maggio 2013, p. 10. 
337 Approfonditamente sul punto, DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 10; POTETTI, 
Nesso causale e colpa nella responsabilità medica, penale e civile, dopo il d.l. n. 158 del 2012 (art. 3 
comma 1), in Giur. merito, 2013, p. 1764. Peraltro, talvolta alcune regole procedurali sono volte ad 
evitare che l’evento si verifichi a causa di negligenza o imprudenza, dando quindi luogo a 
colpa, al contrario delle linee guida, non solo per l’ipotesi dell’imperizia, così ROIATI, Il ruolo del 
sapere scientifico, cit., p. 9. 
338 Così, in termini generali, CASTRONUOVO, La colpa penale, cit., p. 319 e, specificatamente in tema 
di colpa medica, CASTRONUOVO-RAMPONI, Dolo e colpa nel trattamento medico sanitario, cit., p. 977. 
339 ROIATI, Linee guida, buone pratiche e colpa grave, cit., p. 224. 
340 In merito, GIUNTA, voce Medico, cit., 881. 
  115 
passaggi procedurali, appare infatti davvero difficile ipotizzare la sussistenza di 
una colpa macroscopica  e – come tale – penalmente rilevante»341. 
Vi è poi un ulteriore indirizzo interpretativo che riconduce le buone 
pratiche più che ad una disciplina regolamentata «alla concreta attuazione delle 
medesime linee guida o a procedure non previste dalle linee guida ma 
comunemente applicate, e di cui sia riconosciuta l’efficacia terapeutica o 
comunque la non dannosità per il paziente»342, con ciò però sostanzialmente 
generando una sorta di endiadi tra i due concetti343, per cui varrebbero gli stessi 
rilievi formulati in relazione alle linee guida. Il tipico esempio che si usa 
riportare, in tal caso, è la somministrazione dei c.d. farmaci off label344, ossia di 
quei farmaci che, seppur non specificatamente indicati e non previsti nelle linee 
guida per fronteggiare una determinata patologia, hanno tuttavia rivelato, in un 
significativo numero di casi, effetti positivi e mai negativi. 
Oltretutto, si pone l’ulteriore problema di come il medico possa 
conoscere le linee guida e le buone pratiche accreditate scientificamente non 
esistendo un sistema pubblico di diffusione delle stesse345. È chiaro che, in tale 
situazione, la loro conoscenza è rimessa alla pratica clinica e al dovere di 
aggiornamento del medico il quale sarà tenuto ad aggiornarsi attraverso la 
                                               
341 ROIATI, Profili della responsabilità medica, cit., p. 251, il quale così conclude: «lo specifico 
riferimento a linee guida o buone pratiche “scientificamente accreditate”, unitamente 
all’esplicita previsione di una responsabilità residuale, pur a fronte della loro osservanza, 
diviene dunque per lo più funzionale a consentire il controllo e l’eventuale invalidazione 
giudiziale delle prassi ritenute scorrette o inadeguate alla luce del progresso scientifico o delle 
innovazioni tecnologiche». 
342 BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 18.  
343 DI LANDRO, Le novità normative in tema di colpa penale (l. 189/2012 c.d. ”Balduzzi“). Le indicazioni 
del diritto comparato, in Riv. it. med. leg., 2013, p. 834. 
344 Per una disamina in argomento, GROSSO, Irrilevanza penale della somministrazione off label di 
medicinali non vietati, in Giur. it., 2006, p. 1720 ss.; PIRAS, Prescrizioni off label e regole cautelari nella 
responsabilità medica, in www.penalecontemporaneo.it, 15 aprile 2013. 
345 Segnalava questa mancanza già PORTIGLIATTI BARBOS, Le linee guida nell’esercizio della pratica 
clinica, cit., p. 892. In proposito, PIRAS, In culpa sine culpa. Commento all'art. 3 co. 1 l. 8 novembre 
2012 n. 189 (linee guida, buone pratiche e colpa nell'attività medica), in www.penalecontemporaneo.it, 
26 novembre 2012, p. 4, suggerisce di recepire le linee guida in decreti del Ministero della 
Salute. 
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lettura delle riviste scientifiche  e gli approfondimenti che l’evoluzione tecnico-
scientifica richiede346. 
Allo stato, dunque, da un lato, la varietà di linee guida, protocolli, ecc. 
emanati da diversi enti ed istituzioni, dall’altro, la scarsa precisione 
nell’accreditamento delle linee guida e delle buone pratiche da parte della 
comunità scientifica non permettono di determinare con chiarezza «a quali 
condizioni il professionista sanitario possa sottrarsi a una valutazione di 
responsabilità penale che escluda la cosiddetta colpa lieve»347. 
Ne consegue, pertanto, l’inevitabile ridimensionamento delle linee guida 
e delle buone pratiche accreditate che potranno sì guidare l’interprete nella 
ricostruzione del tipo, ma non ancora vincolarlo nella decisione del caso 
concreto348. 
 
 
2.2. L’esimente della “colpa lieve”. 
 
 La norma dell’art. 3, dopo aver attribuito un ruolo cogente alle linee 
guide e alle buone pratiche all’interno della fattispecie colposa, introduce la 
“colpa lieve”, quale esclusione dalla responsabilità stessa349 stravolgendo, 
                                               
346 Così BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 18. 
347 PAVICH, Linee guida e buone pratiche, cit., p. 912. 
348 ROIATI, Profili della responsabilità medica, cit., p. 247. Diversamente, secondo alcuni 
commentatori della novella legislativa, le linee guida conferirebbero forma alla regola cautelare 
violata, elevando il giudice a “cultore della scienza medica”, «al fine di identificare la figura 
tipica dell’homo eiusdem condicionis et professionis – a cui il sanitario deve aderire per risultare 
esente da sanzione penale – e, al contempo, al fine di indagare il contatto fra il singolo operatore 
della consulenza giudiziale – chiamato a definire quella figura tipica – ed il mare magnum della 
letteratura scientifica», così CAPITANI, Il decreto Balduzzi promuove il giudice penale ”cultore“ della 
scienza medica“, in Dir. e giust., 2013, p. 452. 
349 La riconduce nell’ampia categoria di “esimente”, BONA, La responsabilità medica civile e penale, 
cit., p. 142. PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 3, parla più propriamente dapprima di causa 
di non punibilità e poi di scusante soggettiva. 
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quindi, in apparenza, il vecchio sistema su cui poggiava la colpa penale del 
medico350. 
 Invero, nel diritto penale, sappiamo non esistere alcuna distinzione tra 
“colpa grave” e “colpa lieve” e che il “grado della colpa” rileva soltanto per 
commisurare la pena, ai sensi dell’art. 133 c.p. comma 1 n. 3 (o, al più, come 
circostanza aggravante ex art. 61 n. 3 c.p.)351.  
 Tuttavia, in ambito medico, la depenalizzazione della colpa lieve non è 
cosa nuova, basti pensare sia al panorama sovranazionale sia ai riflessi dei 
parametri civilistici nel diritto penale352.   
 In particolare, nel diritto anglosassone rileva penalmente solo la gross 
negligence, a differenza che nell’ordinamento civile dove viene punita anche la 
“colpa lieve”; peraltro, rare sono le ipotesi di negligence (intesa anche qui come 
disattenzione in relazione ai parametri che devono guidare l’attività medica) 
che danno luogo a responsabilità penale nei casi di medical malpractice, essendo 
molto più forte la tutela apprestata dal diritto civile353. Le ragioni di una simile 
                                               
350 In merito, RISICATO, Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 
201, la quale così si esprime: «la norma introduce, per la prima volta, la distinzione – sinora 
inedita nel nostro ambito penalistico – tra colpa lieve e colpa grave. Tuttavia, in assenza di una 
definizione normativa della colpa “grave” e, soprattutto, di consolidati orientamenti 
ermeneutici a riguardo, è lecito domandarsi quali saranno i criteri di identificazione di una 
colpa “lieve” del sanitario». Tale introduzione, per la verità era già sentita da tempo nella 
dottrina penalistica, si pensi a CASTRONUOVO, La colpa penale, cit., p. 529 ss.; DONINI, Teoria del 
reato, cit., p. 78; MANNA, Profili penalistici, cit., p. 168. Ancora brillante, in proposito, la 
distinzione, di derivazione romanistico-civilistica, riportata da CARRARA, Programma del corso di 
diritto criminale. Parte generale, Bologna, 1993, par. 88, p. 105, il quale definiva la colpa lata 
«quando l’evento si sarebbe potuto prevedere da tutti gli uomini», è leve «quando si sarebbe 
potuta prevedere dagli uomini diligenti», infine è levissima «quando si sarebbe potuto prevedere 
soltanto mercé l’uso di una diligenza straordinaria e non comune». 
351 Si dimostra invece favorevole a legare il grado della colpa all’an della responsabilità penale, 
DI LANDRO, Le novità normative in tema di colpa penale, cit., p. 835 ss. 
352 Sul punto, DI LANDRO, Le novità normative in tema di colpa penale, cit., p. 837; RIONDATO, 
Introduzione ai profili penalistici della responsabilità in ambito medico sanitario, in BELVEDERE-
RIONDATO (a cura di), Le responsabilità in medicina, in Trattato di Biodiritto, diretto da RODOTÀ-
ZATTI, p. 40. 
353 Ma DI LANDRO, Le novità normative in tema di colpa penale, cit., p. 841, ravvisa un tanto anche 
nel diritto statunitense dove però i giuristi hanno portato a termine lo sforzo definitorio nel 
Model Penal Code, Sez. § 2.02, lett. d) (poi variamente recepito dai vari Stati) alla luce del quale: 
«una persona agisce con negligenza rispetto all’elemento materiale di un reato allorché 
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impostazione stanno probabilmente nella dubbia configurabilità dell’elemento 
psicologico del reato nei casi di negligence354. Si è segnalato, a tal proposito, che 
proprio il reato di omicidio del diritto inglese sembra aver ispirato il legislatore 
della riforma poiché, accanto alla mancata osservanza dello standard oggettivo 
di condotta che deve ispirare il medico, è richiesta anche la mancata 
consapevolezza del rischio  a causa di una gross negligence355. 
 Per quanto attiene ai riflessi civilistici sul versante della colpa penale ci si 
è già a lungo soffermati sulla querelle originata attorno all’applicazione, anche 
nel diritto penale, della norma di cui all’art. 2236 c.c. laddove veniva esclusa la 
responsabilità del medico in caso di mera culpa levis, qualora la prestazione 
professionale comportasse la risoluzione di “problemi tecnici di speciale 
difficoltà”. Lungi dal volere ripercorrere il dibattito giurisprudenziale e 
dottrinale al riguardo, merita qui soltanto ricordare che, a fronte di una iniziale 
riluttanza ad applicare l’art. 2236 c.c. in sede penale, norma considerata 
radicalmente estranea al giudizio penale della colpa, tuttavia il recente 
orientamento è ormai concorde nel riconoscere nella norma civilistica 
un’importante regola di esperienza nelle ipotesi in cui il medico si trova a 
fronteggiare situazioni cliniche che implicano valutazioni particolarmente 
                                                                                                                                          
dovrebbe essere consapevole del rischio sostanziale ed ingiustificato ricollegabile al suo 
comportamento. Il rischio deve essere di natura ed entità tale che la sua mancata percezione da 
parte del soggetto agente, vista la natura ed il fine della sua condotta, nonché le circostanze a lui 
conosciute, implica una grave deviazione dagli standard di diligenza che una persona 
ragionevole osserverebbe nelle stesse circostanze». 
354 DI LANDRO, I criteri di valutazione della colpa penale del medico, dal limite della ”gravità“ ex art. 
2236 c.c. alle prospettive della gross negligence anglosassone, in Ind. pen., 2004, p. 760. 
355 Così si esprime VALBONESI, Linee guida e protocolli, cit., p. 260, secondo la quale «la previsione 
della sufficienza dell’osservanza degli standard oggettivi di condotta ai fini dell’esclusione della 
colpa lieve e la correlativa richiesta di una negligenza macroscopica ai fini del rimprovero 
colposo nel caso di doverosa inosservanza di tali standard comportamentali, sembrano infatti 
trarre ispirazione dalla valorizzazione di un coefficiente soggettivo di particolare pregnanza che 
deve sorreggere la condotta». 
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complesse, «pur non incidendo direttamente sul perimetro della colpa penale 
mediante espunzione della culpa levis»356. 
 Con la riforma sulla sanità invece la “colpa lieve” rileva direttamente ai 
fini della non punibilità del medico (e non può dunque più essere presa in 
considerazione quale parametro ai sensi dell’art. 133 c.p.). 
 Peraltro, proprio questo nuovo ruolo della “colpa lieve” dà luogo ad una 
duplice interpretazione, potendo rilevare, da un lato, quale esimente di una 
fattispecie autonoma357 e, dall’altro, entro i limiti dell’art. 2236 c.c. (richiamato 
tra l’altro nella prima versione della norma). In quest’ultimo caso, si è 
sottolineato358, la portata della norma sarebbe ulteriormente ridotta se si 
considera che la giurisprudenza civile è costante nel senso di limitare 
l’applicazione dell’art. 2236 c.c. ai soli casi di dolo e “colpa grave”, con esclusivo 
riferimento alla colpa per imperizia (non potendosi estendere alla colpa per 
imprudenza e negligenza) e quando la prestazione implichi “problemi tecnici di 
speciale difficoltà”, che trascendono cioè la preparazione media o non ancora 
sufficientemente studiati dalla scienza medica, ovvero non ancora dibattuti con 
riguardo alle tecniche da adottare359. 
                                               
356 CIVELLO, Responsabilità del medico, cit., p. 5. Ma anche gli ultimi Progetti di riforma del Codice 
Penale (Progetto Riz, Grosso e Pisapia) presentano degli agganci al concetto di colpa grave ed il 
Progetto Riz, in particolare, lo lega proprio ai “problemi tecnici di speciale difficoltà”. Per 
un’analisi di quest’ultimo, si veda, per esempio, BONDI-BONDI-CIPOLLONI, Delitti colposi e 
prestazioni d’opera professionali nel progetto di riforma del codice penale, in Riv. it. med. leg., 1998, p. 
15 ss. Il più recente Progetto di Riforma elaborato dal Centro Studi “Federico Stella” invece 
introduce il concetto di colpa grave senza però bilanciarlo con l’esistenza di “problemi tecnici di 
speciale difficoltà” o il rispetto delle linee guida.  
357 ROTOLO, Guidelines e Leges artis, cit., p. 295, tentando di inquadrare tale esimente all’interno 
di un istituto giuridico penalistico ipotizza potrebbe trattarsi di caso «di esclusione della tipicità, 
accompagnata dalla presunzione di liceità per i soli profili della colpa lieve relativi a violazione 
di eventuali regole cautelari ulteriori rispetto a quelle tradotte nelle linee guida. Diversamente, 
sarebbe anche configurabile una causa di non punibilità in senso stretto, sebbene limitata entro i 
confini della sola culpa levis», escludendo però l’ipotesi della causa di giustificazione. 
358 BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 100.  
359 Ex multis, Cass. civ., sez. III, 22 gennaio 1999, n. 598, in Giur. it., 2000, p. 740, con nota di 
PIZZETTI; Cass. civ., sez. III, 18 novembre 1997, n. 11440, in Riv. it. med. leg., 1999, p. 982; Cass. 
Civ., sez. III, 21 giugno 2004, n. 11488, in Giur. it. 2005, p. 1413; Cass. Civ., sez. III, 5 luglio 2004, 
n. 12273, in Dir. e giust., 2004, 33, p. 28. Da ultimo, Cass. civ., sez. III, 1° febbraio 2011, n. 2334, in 
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 Se ciò è vero e non è stato intaccato dalla riforma, sarebbe contraddittorio 
considerare che, in ambito penale, il legislatore abbia inteso ampliare 
l’operatività della “colpa lieve” rispetto alla responsabilità civile, con la 
conseguenza che «il primo periodo dell’art. 3, primo alinea, del decreto legge 
risulta sì tale da impattare astrattamente sull’assetto precedente della 
responsabilità penale del medico, ma non già, in concreto, con l’estesa portata 
che il legislatore, per sponsorizzare la sua iniziativa, ha ravvisato nella nuova 
clausola»360. 
 Tuttavia, secondo altra dottrina, l’impostazione della nuova norma che 
prevede una “decriminalizzazione” della responsabilità del medico in caso di 
“colpa lieve” è diversa da quella di cui all’art. 2236 c.c. che ricollega la 
responsabilità del prestatore d’opera ai casi di dolo o “colpa grave” e, di 
conseguenza, da tale diversa formulazione non potrebbe automaticamente 
discendere la considerazione che «la responsabilità penale sia limitata ai casi di 
“colpa grave” non solo perché non è questa la formulazione della norma che 
descrive una diversa fattispecie tipica idonea ad escludere la responsabilità ma 
altresì perché l’automatica equiparazione della disciplina dell’art. 2236 c.c. non 
                                                                                                                                          
Resp. civ., 2011, 6, p. 427, in particolare, giunge ad affermare che «la limitazione di responsabilità 
alle ipotesi di dolo e colpa grave di cui all’art. 2236, comma 2, c.c. non ricorre con riferimento ai 
danni causati per negligenza o imperizia ma soltanto per i casi implicanti risoluzione di 
problemi tecnici di particolare difficoltà che trascendono la preparazione media o non ancora 
sufficientemente studiati dalla scienza medica; quanto all’onere probatorio, spetta al medico 
provare che il caso era di particolare difficoltà e al paziente quali siano state le modalità di 
esecuzione inidonee ovvero a questi spetta provare che l’intervento era di facile esecuzione e al 
medico che l’insuccesso non è dipeso da suo difetto di diligenza».  
360 BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 102, il quale ritrova tale conferma sia nelle 
parole del Ministro Balduzzi, in occasione della seduta n. 825 del 30 ottobre 2012, davanti 
l’Assemblea del Senato: «la norma che attualmente è presente nel decreto legge non stravolge la 
disciplina della responsabilità»; sia in un recente intervento della Cassazione penale (Cass. pen., 
sez. IV, 24 gennaio 2013, n. 11493). Secondo VALBONESI, Linee guida e protocolli, cit., p. 261, 
l’esigenza della riforma legislativa era quella di rendere uniformi le limitazioni di responsabilità 
in tutti campi dell’ordinamento, nonostante la sentenza interpretativa di rigetto n. 166/1973 
della Corte Costituzionale fosse già intervenuta sul punto, ma con scarso seguito. L’Autrice 
ritiene che ciò comunque sia possibile grazie alla possibilità di mutuare dal diritto civile i canoni 
interpretativi che costituiranno il punto di partenza per individuare la portata applicativa 
dell’art. 3 l. 189/2012, ritrovando la colpa solo nei casi di “speciale difficoltà”.            
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troverebbe giustificazione perché la norma civilistica trova il suo fondamento 
sull’esistenza di problemi tecnici di speciale difficoltà che invece l’art. 3 non 
richiama»361. 
 In effetti, proprio su questi due ultimi aspetti si annidano i problemi di 
interpretazione che la norma crea: il concetto di “colpa grave” e la “soluzione di 
problemi tecnici di speciale difficoltà”. Dal testo della nuova norma emerge che 
la “colpa grave” costituisce il discrimen tra punibilità e non punibilità della 
condotta del medico, nonostante tale concetto non sia ben definito a livello 
dogmatico e giurisprudenziale. In un certo senso, questo concetto non è 
sicuramente nuovo nel diritto penale. Basti qui ricordare che già la 
giurisprudenza più risalente cercava di qualificare come “colpa grave” l’errore 
inescusabile, derivante dalla mancata applicazione delle cognizioni generali e 
fondamentali dell’arte medica o nel difetto di quel minimo di abilità e perizia  
tecnica che non deve mancare in chi eserciti la professione sanitaria362. Inoltre, 
anche nel “Progetto di riforma in materia di responsabilità penale nell’ambito 
dell’attività medico-chirurgica e gestione del contenzioso legato al rischio 
clinico” elaborato dal Centro Studi “Federico Stella” si ravvisa un tentativo di 
definizione di tale concetto; in particolare, nell’art. 2 che propone di modificare 
il codice penale introducendo la fattispecie di “Morte o lesioni come 
conseguenza di condotta colposa in ambito sanitario” (art. 590-ter c.p.), il 
secondo comma, enuclea una definizione di colpa grave «quando l’azione o 
l’omissione dell’esercente una professione sanitaria, grandemente inosservante 
di regole dell’arte, ha creato un rischio irragionevole per la salute del paziente, 
concretizzatosi nell’evento»363.  
                                               
361 Così BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 21.  
362 Già tra le righe della sentenza n. 166/1973 si poteva leggere un tanto avendo dichiarato 
infondata la questione di incostituzionalità degli artt. 589 e 42 c.p. nella parte in cui permettono 
al giudice, nella valutazione della colpa medica, di attribuire rilevanza penale soltanto a gradi 
di colpa particolare. 
363 Anche il Progetto Pisapia di riforma del codice penale, dava una definizione di “colpa grave” 
rilevando essa «quando, tenendo conto della concreta situazione anche psicologica dell’agente, 
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 Sebbene questi tentativi sono senz’altro lodevoli, tuttavia ancora oggi 
questa nozione crea margini di apprezzamento soggettivi troppo ampi, con il 
rischio conseguente di attribuire troppa discrezionalità al giudice364 o, ancora 
peggio, di spingerlo alla mercé dei contributi scientifici peritali, cosa che si 
vorrebbe evitare proprio attraverso le linee guida365 . 
Inoltre, il richiamo alla “colpa grave” appare del tutto slegato dai 
“problemi tecnici di speciale difficoltà” sulla cui base viene invece giustificata 
l’operatività dell’art. 2236 c.c.366, con ciò sollevando dubbi di incostituzionalità 
della norma: infatti, non contenendo la norma alcun riferimento ai “problemi 
tecnici di speciale difficoltà”, si potrebbe verificare un’esenzione di 
responsabilità in capo al medico per il solo fatto di aver seguito le linee guida e 
                                                                                                                                          
sia particolarmente rilevante l’inosservanza delle regole ovvero la pericolosità della condotta, 
sempre che tali circostanze oggettive siano immediatamente riconoscibili». In ottica 
comparatistica, si veda DI LANDRO, Le novità normative in tema di colpa penale, cit., p 837. 
364 In questi termini, CIVELLO, Responsabilità del medico, cit., p. 19. In particolare, RISICATO, Le linee 
guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 202, precisa come l’art. 3 comma 
1 l. 189/2012 si limita ad escludere genericamente la “colpa lieve”, rimettendo alla prassi 
applicativa la determinazione della “colpa grave” che, metaforicamente, «incombe come un 
convitato di pietra con tutto il suo carico di complessità, tanto più se si pensa che essa può non 
essere esclusa dall’osservanza delle linee guida». Nello stesso senso, ROTOLO, Guidelines e 
Leges artis, cit., p. 292, nota 58, il quale aggiunge che il rimedio all’ambiguità che l’incertezza 
della nuova norma crea non può essere ritrovato in una sorta di equazione tra equazione tra 
colpa lieve e violazione delle linee guida, da un lato, e colpa grave e profili di negligenza ed 
imperizia, dall’altro; tale concezione, infatti, sarebbe esclusivamente formalistica e su base 
qualitativa, riferendosi solo al tipo di regola violata (lex artis o linea guida) e non considerando 
anche i profili quantitativi circa il grado della violazione, la distanza di questa dalla regola 
cautelare rilevante ed il quadro situazionale di riferimento. 
365 PAVICH, Linee guida e buone pratiche, cit., p. 911. 
366 BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 21, osserva proprio come 
«l’esenzione della responsabilità civile è infatti giustificata proprio per l’esistenza di problemi 
tecnici di “speciale difficoltà” che, invece, nell’ambito penale, non vengono in considerazione a 
meno di ritenere che la colpa lieve non sia ravvisabile quando il problema affrontato dal medico 
in modo inadeguato fosse di facile soluzione nel senso che rientrava nelle cognizioni di base di 
cui l’operatore sanitario deve sempre disporre». Secondo PAVICH, Linee guida e buone pratiche, 
cit., p. 911, la conseguenza che ne dovrebbe discendere è che, in questo modo, il criterio della 
“colpa grave” troverebbe applicazione più estesa rispetto all’art. 2236 c.c.   
  123 
pur in assenza di una prestazione particolarmente complessa, in palese 
violazione del principio di uguaglianza e ragionevolezza (art. 3 Cost.)367.  
 
 
3. Ambito di applicazione…  
 
 Alla luce di tali premesse, si potrebbe pensare che la nuova disciplina 
abbia, in sostanza, apportato una generale “depenalizzazione” della “colpa 
lieve” del sanitario con conseguente residuo di responsabilità penale solo per 
“colpa grave”. A tal proposito, però si necessitano alcune considerazioni. 
   Innanzitutto, l’ambito operativo della norma è limitato soltanto alle 
ipotesi di colpa medica per imperizia, consistente nel mancato rispetto delle 
leges artis nella prestazione medica, poiché linee guida e buone pratiche 
afferiscono senz’altro questo profilo della colpa, esprimendo un livello 
codificato di adeguatezza368. In questo caso, affinché la condotta del medico 
                                               
367 CIVELLO, Responsabilità del medico, cit., p. 20, il quale prosegue mettendo in luce le difficoltà di 
coordinamento tra le due disposizioni e segnalando un’ipotesi di specialità reciproca piuttosto 
che univoca: l’art. 2236 c.c. presenterebbe quale elemento specializzante il riferimento ai 
“problemi tecnici di speciale difficoltà”, l’art. 3 comma 1 si applicherebbe solo all’attività 
medico-sanitaria. In quest’ottica, «non è dunque, da escludersi che l’art. 2236 c.c. possa ancora 
applicarsi all’attività medico-sanitaria, laddove, pur in assenza di “linee guida e buone pratiche 
accreditate dalla comunità scientifica”, sussistano profili di particolare complessità della 
prestazione medica». IADECOLA, Brevi note in tema di colpa medica dopo la c.d. legge Balduzzi, in Riv. 
it. med. leg., 2013, p. 550, sostiene che, con questa norma, il legislatore penale abbia voluto 
estendere il favorevole regime di cui all’art. 2236 c.c. alla colpa medica per imperizia, con una 
differenziazione rispetto alla disciplina civilistica: nell’art. 3 della legge “Balduzzi” è richiesto il 
rispetto dei precetti dettati dalla comunità scientifica, ma non è necessaria la prestazione tecnica 
di speciale difficoltà. Secondo PAVICH, Linee guida e buone pratiche, cit., p. 112, l’unico modo per 
salvare l’estensione della limitazione di colpa anche ai casi di inosservanza delle linee guida o 
buone pratiche che non siano riferibili a situazioni di “speciale difficoltà” è quello di leggere la 
norma di cui all’art. 3 comma 1 in combinato disposto con l’art. 2236 c.c.: pertanto, l’effetto 
benevolo della nuova normativa andrà limitato ai casi in cui le linee guida siano tese a 
disciplinare situazioni di particolare complessità e, quindi, nei casi in cui queste sono riferite a 
prestazioni di routine o comunque di media difficoltà torneranno ad applicarsi i criteri normali 
di accertamento della colpa. 
368 Così, PIRAS, In culpa sine culpa, cit., p. 3; nello stesso senso, DEBERNARDI, Sulla rilevanza delle 
”linee guida“, cit., p. 935; IADECOLA, Brevi note in tema di colpa medica, cit., p. 549; RISICATO, Le linee 
guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 203. BRUSCO, Linee guida, 
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imperita ma rispettosa delle linee guida e delle buone pratiche accreditate sia 
penalmente rilevante occorre che il grado della colpa sia elevato e ciò si verifica 
«quando la necessità di discostarsi dalle linee guida era macroscopica, 
immediatamente riconoscibile da qualunque altro sanitario al posto 
dell’imputato»369. In alti termini, quindi, «il sanitario non sarà punito a titolo di 
imperizia unicamente per il fatto di aver perseverato “indebitamente” 
nell’applicazione delle linee guida – o delle pratiche accreditate dalla comunità 
scientifica – a fronte di un quadro clinico del paziente che – valutato 
esattamente secondo le leggi dell’arte – avrebbe dovuto imporre di 
discostarsene, bensì solo allorquando tale perseveranza si manifesti in presenza 
di una situazione del malato che avrebbe immediatamente orientato qualsiasi 
altro sanitario verso un diverso approccio diagnostico o terapeutico»370. 
 Resteranno, invece, in linea di massima, assoggettati ai normali criteri di 
valutazione della colpa, con rilevanza, dunque, anche della “colpa lieve”, i 
comportamenti sanitari caratterizzati da negligenza ed imprudenza 
(trascuratezza, disattenzione, dimenticanza o superficialità, temerarietà)371; 
                                                                                                                                          
protocolli e regole deontologiche, cit., p. 20, ritiene, in particolare, che il concetto di negligenza sia 
incompatibile con la lievità della colpa stessa: «come è possibile ritenere la colpa lieve quando ci 
si trovi in presenza di trascuratezza, mancanza di attenzione, disinteresse, mancata 
considerazione dei segnali di pericolo ecc.? e lo stesso potrebbe dirsi per i casi di imprudenza 
(avventatezza, scarsa ponderazione, sottovalutazione dei segnali di pericolo ecc.)». Tuttavia, 
l’Autore specifica che tali osservazioni perdono ovviamente interesse quando si aderisce alla 
tesi di chi attribuisce alle linee guida natura di “discipline” configurando quindi ipotesi di colpa 
specifica, come, ad esempio, RISICATO, Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-
chirurgica, cit., p. 200. 
369 VIGANÒ, Il medico che si attiene a linee guida e buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica 
non risponderà più per colpa lieve, in www.penalecontemporaneo.it, 5 novembre 2012. 
370 IADECOLA, Brevi note in tema di colpa medica, cit., p. 550.  
371 Si pensi, ad esempio, al caso del paziente che dimostri una reazione avversa ad un farmaco, 
nonostante l’intolleranza fosse segnalata nella cartella clinica che però il medico aveva letto 
velocemente. Si tratterebbe, in questo caso, di negligenza non venendo nemmeno in discussione 
l’applicazione di linee guida. 
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nonché quelli connotati da imperizia ogni qual volta il medico non si sia 
attenuto alle linee guida e buone pratiche della comunità scientifica372.  
 In secondo luogo, è stato evidenziato che, essendo le linee guida 
specialistiche, «attenersi ad esse presuppone il rispetto delle più elementari 
regole dell’arte medica, nella cui violazione consiste invece la colpa grave», con 
il conseguente difficile configurarsi di una “colpa grave” per linee guida 
rispettate373. 
 La legge Balduzzi, in sostanza, richiede di valutare la gravità della colpa, 
e quindi la stessa punibilità del soggetto agente, in relazione all’ipotesi specifica 
in cui questo si sia attenuto alle linee guida, cosa che da subito ha generato dei 
dubbi in seno ai primi commentatori della norma374. Si è portati infatti a 
chiedere: come faccia il medico a versare in colpa pur avendo rispettato le linee 
guida? Con ciò palesando un’inevitabile contraddizione in termini che ha 
condotto all’eloquente formula: in culpa sine culpa375. 
In effetti, bisogna partire dal presupposto che le linee guide cliniche 
idonee a guidare la condotta del medico sono regole per così dire “improprie”, 
in quanto la loro osservanza non impedirebbe con certezza il verificarsi 
dell’evento376 e necessariamente elastiche, tali cioè da essere relativizzate ed 
adattate al caso concreto377. Un tanto è principio assodato nella giurisprudenza 
                                               
372 Ancora IADECOLA, Brevi note in tema di colpa medica, cit., p. 550, osservava, nei primi commenti 
alla nuova norma, che, diversamente opinando, e quindi, sostenendo una generale 
“depenalizzazione” della colpa lieve del medico, si andrebbe incontro ad una sicura censura di 
illegittimità costituzionale per violazione dell’art. 3 Cost.    
373 PIRAS, In culpa sine culpa, cit., p. 3; DEBERNARDI, Sulla rilevanza delle ”linee guida“, cit., p. 934. 
374 DI LANDRO, Linee guida, buone pratiche e colpa grave, cit., p. 223; GIUNTA, Protocolli medici e colpa 
penale, cit., p. 830; PIRAS, In culpa sine culpa, cit., p. 2; RISICATO, Le linee guida e i nuovi confini della 
responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 198. 
375 PIRAS, In culpa sine culpa, cit., p. 2. 
376 VENEZIANI, Regole cautelari ”proprie“ ed ”improprie“, cit., p. 91 ss. 
377 CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 894; CONSORTE, Colpa e linee guida, cit., p. 
1227; DI LANDRO, Le novità normative in tema di colpa penale, cit., p. 843, in particolare, accusa il 
legislatore di concepire tali linee guida in modo rigido, alludendo piuttosto ai protocolli. 
VALLINI, L’art. 3 del ”decreto Balduzzi“, cit., p. 907, in particolare, nonostante la riscontrata 
tendenza di ricondurre i comportamenti medici inosservanti delle linee guida verso la colpa 
specifica, ne sottolinea la necessaria elasticità, non potendo assumere «il connotato delle regole 
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in materia degli ultimi dieci anni, a partire dalla nota sentenza della Suprema 
Corte, Sezione IV, dell’8 febbraio 2001, n. 2865 (Bizzarri) nella quale è dato 
leggere: «è corretto, e conforme ai principi del diritto valorizzare l’autonomia 
del medico nelle scelte terapeutiche poiché l’arte medica, mancando, per sua 
stessa natura, di protocolli scientifici a base matematica, cioè di pre-dimostrata 
rigorosa successione di eventi, spesso prospetta diverse pratiche o soluzioni che 
l’esperienza ha dimostrato efficaci, da scegliere oculatamente in relazione a una 
cospicua serie di varianti che, legate al caso specifico solo il medico nella 
contingenza della terapia, può apprezzare. Questo concetto, di libertà nelle 
scelte terapeutiche del medico, è un valore che non può essere compromesso a 
nessun livello né disperso per nessuna ragione, pena la degradazione del 
medico a livello di semplice burocrate, con gravi rischi per la salute di tutti»378. 
Nella giurisprudenza successiva il riferimento alle linee guida è stato sempre 
più presente come parametro rilevante per affermare od escludere profili di 
colpevolezza nella condotta del sanitario379. Tuttavia, una certa diffidenza nella 
tenuta delle stesse è stata dimostrata più di recente nella già citata sentenza 
della Suprema Corte, Sezione IV, del 23 novembre 2010, n. 8254 (Grassini)380 
dalla quale emerge il principio secondo cui per valutare la condotta del medico 
deve farsi riferimento al quadro clinico complessivo del paziente che ben 
potrebbe imporre di adottare una condotta diversa da quella raccomandata 
dalle linee guida; non sempre l’osservanza delle linee guida esime il medico da 
colpa e pertanto, la Corte così conclude: «non vi potrà essere esenzione da 
                                                                                                                                          
cautelari rigide, nel rispetto della singola relazione terapeutica medico-paziente e dei necessari  
margini di individualizzazione dell’approccio terapeutico». La conseguenza di tale distinzione 
si riverbera sul giudizio del giudice: nel caso di norme elastiche, egli dovrà accertare la 
congruità delle misure adottate in relazione al caso concreto; nel caso di norme rigide, egli non 
potrà che assecondare quanto previsto, così MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 
236 ss.; PADOVANI, Colpa per inosservanza di cautele antinfortunistiche ed ”impossibilità“ di adottare le 
cautele prescritte, in Riv. it. dir. proc. pen., 1977, p. 767 ss. 
378 Cass. pen., sez. IV, 8 febbraio 2001, Bizzarri, cit. 
379 Cfr., ad esempio, Cass. pe., sez. IV, 24 febbraio 2000, Minella, cit.; Cass. pen., sez. IV, 8 giugno 
2006, Cardillo, cit.; Cass. pen., sez. IV, 14 novembre 2007, Pozzi, cit. 
380 Cass. pen., sez. IV, 23 novembre 2010, Grassini, cit. 
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responsabilità per il fatto che siano state seguite linee guida o siano stati seguiti 
protocolli ove il medico non abbia compiuto colposamente la scelta che in 
concreto si rendeva necessaria»381.  
A ciò va aggiunta l’importante considerazione che le linee guida non 
esauriscono il panorama delle leges artis che di volta in volta possono essere 
rilevanti nel caso di specie382 tanto che la Suprema Corte ha in più occasioni 
sostenuto la non esaustività delle linee guida ritenendo colpevole il medico che 
si era attenuto a linee guida o a protocolli ritenuti non sufficienti nel caso di 
specie383. 
Ed è in questo senso che già potrebbe andar interpretata la disposizione 
di cui all’art. 3 comma 1 l. 189/2012: le linee guida e le  buone pratiche 
necessitano comunque di adattamento al caso concreto di talché, nonostante il 
loro rispetto, può essere riconosciuta la responsabilità penale del sanitario, ma 
solo quando egli avrebbe dovuto discostarsene «in ragione della peculiare 
situazione clinica del malato e questo non abbia fatto per “colpa grave”, quando 
cioè la necessità di discostarsi dalle linee guida e buone pratiche (astratte) era 
macroscopica e immediatamente riconoscibile»384. 
 Da ultimo, la sentenza della Suprema Corte, Sezione IV, dell’11 luglio 
2012, n. 35922 (Ingrassia), dopo avere ripercorso i precedenti giurisprudenziali 
ora ricordati nei quali le linee guida assumono rilevanza processuale, ha 
chiarito che «la diligenza del medico non si misura esclusivamente attraverso la 
                                               
381 In questo senso, già Cass. pen., sez. IV, 18 febbraio 2010, Cordone, cit. 
382 Sulla natura di norme cautelari esaustive e non esaustive, in dottrina, MANTOVANI, Diritto 
penale, cit., p. 345 ss.; ma anche FORTI, Colpa ed evento, cit., p. 316; GALLO, voce Colpa penale, cit., p. 
642; MANTOVANI, voce Colpa, cit., p. 308; MARINUCCI, La colpa per inosservanza di leggi, cit., p. 236. 
DI LANDRO, Le novità normative in tema di colpa penale, cit., p. 845, avverte invece che, per come 
appare formulata la norma, il legislatore abbia considerato le linee guida come norme 
precauzionali esaustive. 
383 In particolare, Cass. pen., sez. IV, 5 giugno 2009, Ronzoni, cit.; nello stesso senso, in altra 
materia, Cass. pen. sez. IV, 13 giugno 2007, n. 34115, in Resp. civ. e prev., 2008, p. 883, con nota di 
PIRAS, L’ammissibilità di un addebito di colpa generica nell’ipotesi in cui siano state osservate le regole 
cautelari specifiche. Per una prospettiva comparata sul punto, si veda DI LANDRO, Le novità 
normative in tema di colpa penale, cit., p. 846 ss.   
384 Così, POTETTI, Nesso causale e colpa nella responsabilità medica, cit., p. 1767. 
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pedissequa osservanza delle stesse». Esse non forniscono dei valori assoluti nel 
giudizio di colpa, sia per il principio di libertà di cura che vige in campo 
medico, sia per le esigenze di contenimento dei costi che possono comunque 
essere sottese alla loro produzione385. Tale sentenza, in un certo senso, coglie nel 
segno quelle che sono le criticità delle linee guida allo stato dell’arte «chiarendo 
la natura elastica di regole cautelari “procedimentali” sospese tra letteratura 
scientifica, burocrazia e spending review sanitaria»; linee guida che, solo dopo 
poche settimane, sarebbero diventate «il presupposto normativo 
dell’accertamento della colpa penale»386. La sentenza, inoltre, è pregevole 
perché sancisce una sorta di decalogo dei principi di diritto in tema di colpa 
penale e linee guida nell’attività medico-chirurgica387. Questi i principi: 
- nonostante il rispetto delle linee guida, il giudice può valutare la 
condotta del medico alla luce del parametro dell’agente modello e 
censurarne l’appiattimento alle linee guida, qualora la particolarità del 
caso imponga un percorso diagnostico differente; 
- le linee guida, per essere rilevanti nel giudizio di accertamento della 
colpa, devono indicare standard diagnostico-terapeutici conformi alle 
                                               
385 Cass. pen., sez. IV, 11 luglio 2012, Ingrassia, cit., nella quale ribadisce il fatto che molte volte 
le linee guida sono il frutto di scelte economicistiche, definendole “ciniche o pigre” e “obsolete o 
inefficaci”, pertanto – sottolinea la Corte – «anche sulle linee guida occorre posare uno sguardo 
speciale, occorre attenzione e cautela, le linee guida non sono – da sole – la soluzione dei 
problemi. Del resto in dottrina, a proposito delle prassi applicative,  si è condivisibilmente 
manifestato il timore che esse possano fornire indebiti cappelli protettivi a comportamenti 
sciatti, disattenti: un comportamento non è lecito perché è consentito, ma è consentito perché 
diligente». A tal proposito, ROTOLO, Guidelines e Leges artis, cit., p. 284 parla di “scudi” atti a 
«nascondere le eventuali insufficienze delle condotte tenute rispetto alla migliore 
appropriatezza medico-sanitaria esigibile nel caso concreto» e ciò accadrebbe non solo per scopi 
difensivistici (per non aver fatto di più nell’interesse del paziente), ma anche qualora le stesse 
linee guida non risultassero sufficienti o non attendibili.  
386 RISICATO, Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 196. Nello 
stesso senso, ROTOLO, Guidelines e leges artis, cit., p. 279.  
387 La Cassazione si trova qui a decidere tra le due opposte soluzioni vigenti in giurisprudenza: 
infatti, il Tribunale di primo grado riconduce le linee guida all’accertamento della colpa, 
assimilandole a regole cautelari; la Corte d’Appello, invece, non riconosce la loro natura 
prescrittiva, ma al più di raccomandazioni per cui non inciderebbero in alcun modo nella 
definizione del fatto tipico colposo. 
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regole della miglior scienza medica e devono esser finalizzate alla cura 
del paziente e non a logiche economiche di contenimento dei costi; 
- le linee guida non eliminano la discrezionalità del giudice il quale resta 
libero di valutare se le circostanze del caso richiedessero di agire 
diversamente rispetto quanto previsto nelle linee guida; 
- linee guida e protocolli, proprio in ragione della peculiarità dell’attività 
medica, che sfugge a regole rigorose e predeterminate, non possono 
essere ricompresi nell’ambito delle fonti di regole cautelari codificate ex 
art. 43 c.p., in quanto non tassativi né vincolanti388.    
Conclusivamente ciò che emerge dalla sentenza in commento è che 
l’adeguamento o il non adeguamento del medico alle linee guida non esclude 
né determina la colpa e che, come si legge testualmente da un passo della stessa, 
«le linee guida contengono valide indicazioni generali riferibili al caso astratto, 
ma è altrettanto evidente che il medico è sempre tenuto ad esercitare le proprie 
scelte considerando le circostanze peculiari che caratterizzano il caso concreto e 
la specifica situazione del paziente, nel rispetto della volontà di quest’ultimo, al 
di là delle regole cristallizzate nei protocolli».  
Invero, l’art. 3 della legge Balduzzi sembra individuare proprio in quelle 
linee guida, che certa giurisprudenza guarda ancora con diffidenza, il limite 
della colpa medica; un limite “negativo” si è detto, dal momento che la loro 
inosservanza implica (necessariamente?) la colpa, mentre la loro osservanza 
non la esclude se non nel caso di colpa lieve389. Ed è proprio tale principio che 
trapela dalla sentenza testé richiamata: «identificare la colpa medica con lo 
                                               
388 Secondo ROTOLO, Guidelines e Leges artis, cit., p. 294, questi ultimi due aspetti della sentenza 
non sarebbero coerenti con la novella dell’art. 3 comma 1 l. 189/2012 in quanto il fatto che 
l’osservanza delle linee guida escluda la colpa (lieve) è esso stesso sintomo della loro natura di 
regole cautelari; inoltre la discrezionalità del giudice è ora notevolmente ridotta al profilo della 
“colpa grave”. 
389 RISICATO, Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 199. Si badi 
bene al rischio paventato di creare una presunzione di colpa facendo discendere dalla norma la 
colposità di ogni comportamento che non si attenga alle linee guida. In questi termini, VALLINI, 
L’art. 3 del ”decreto Balduzzi“, cit., p. 738. 
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scrupoloso rispetto delle linee guida significherebbe far dipendere le sorti 
individuali dei malati non più dal rapporto paziente-medico, ma da studi 
compiuti su campioni di individui, proprio in quanto tali dotati di valenza 
meramente indicativa»390. Sotto questo profilo, dunque, la nuova norma sembra 
porsi in continuità con quell’orientamento giurisprudenziale che attribuisce 
natura non vincolante alle linee guida e non esclude la possibilità di intervento 
del medico nella scelta di cura del paziente391. 
Diversamente dalla sentenza citata, invece, secondo parte della dottrina, 
l’art. 3 comma 1 parrebbe attribuire alle linee guida rilevanza di discipline, così 
da essere definito “l’art. 43-bis c.p.”392, senza con questo restringere l’area delle 
regole cautelari invocabili nel caso concreto poiché in ambito medico, più che 
mai, colpa generica e colpa specifica dovrebbero integrarsi393; e con l’ulteriore 
beneficio di eliminare l’ambiguità delle linee guida, valutando come fonti di 
produzione solo protocolli scientifici di alto livello e non dettati da esigenze 
economiche394.  
                                               
390 RISICATO, Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 199. 
391 DEBERNARDI, Sulla rilevanza delle ”linee guida“, cit., p. 935, individua la portata innovativa 
della norma proprio «nel consolidamento dell’importanza dell’utilizzo e del rispetto delle linee 
guida, quale fondamentale opportunità per migliorare la qualità dell’assistenza e 
l’ottimizzazione dei processi di cura, senza tuttavia minare né azzerare l’autonomia del 
sanitario». VALLINI, L’art. 3 del ”decreto Balduzzi“, cit., p. 738, promuove la funzione di monito e 
di orientamento culturale della prassi medica che questa disposizione ha, nonché il 
suggerimento del legislatore di adeguarsi alle linee guida. 
392 PIRAS, In culpa sine culpa, cit., p. 1.  
393 Con la conseguente necessità di ricorrere nuovamente all’“agente modello”, così CAPUTO, 
“Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 895 e DI LANDRO, Linee guida e colpa professionale, cit., c. 
427. I limiti delle linee guida, in sostanza, inevitabilmente vanno ad inficiare il loro ruolo 
all’interno dell’addebito per colpa specifica, GIUNTA, voce Medico, cit., p. 881; PORTIGLIATTI 
BARBOS, Le linee guida nell’esercizio della pratica clinica, cit., p. 899. 
394 RISICATO, Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 201, la 
quale, a dir il vero, sostiene che già prima della nuova disciplina le linee guida erano 
considerate discipline. 
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Altra dottrina, sostiene che l’art. 3 comma 1 non ha inteso trasformare la 
colpa medica in colpa specifica quanto piuttosto valorizzare «criteri più certi e 
verificabili rispetto a quello dell’homo eiusdem condicionis et professionis»395. 
A questo punto, si possono tracciare dei confini (più o meno definiti) 
circa l’ambito applicativo della norma.  
In prima battuta, per come è formulata la norma, parrebbe che il medico 
che abbia ignorato le linee guida versi per ciò solo in colpa, costituendo queste 
per così dire un «nuovo limite della tipicità colposa dell’attività medico-
chirurgica»396. Ma, da una lettura più approfondita, emerge chiaramente che la 
ratio è quella di prevedere piuttosto che il medico osservante le linee guida vada 
esente da responsabilità penale quando l’erronea valutazione del caso clinico 
sia determinata da “colpa lieve”. Viceversa, la responsabilità penale sarà 
configurabile nel caso di “colpa grave”, ossia in presenza di «un caso clinico 
“cantato”, di solare evidenza, che imponga di non più attenersi alle linee guida, 
ma di allontanarsene»397. Ed è proprio in questi termini che si coglie la portata 
innovativa della norma e la rottura definitiva con il principio secondo cui 
l’osservanza delle linee guida esclude la colpa398. 
Ma vi è di più. Infatti, alla luce di tali osservazioni, anche la non 
osservanza delle linee guida, potrebbe condurre ad un’esenzione di 
responsabilità qualora il discostamento da esse sia teso in concreto ad una 
                                               
395 GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale, cit., p. 830. 
396 RISICATO, Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 203, la quale 
così prosegue: «il rischio della presunzione di colpa (grave) del medico disobbediente è dietro 
l’angolo, con evidente pregiudizio del principio di libertà terapeutica giustamente valorizzato 
dalla migliore giurisprudenza di legittimità». 
397 Così, PIRAS, In culpa sine culpa, cit., p. 2. Nello stesso senso, VIGANÒ, Il medico che si attiene a 
linee guida, cit. 
398 DEBERNARDI, Sulla rilevanza delle ”linee guida“, cit., p. 935, acutamente conclude: «in sostanza, 
l’art. 3 del citato decreto sposa una soluzione  intermedia, che sintetizza quella giurisprudenza 
meno attenta alle indicazioni terapeutiche contenute nelle linee guida con la contrapposta 
giurisprudenza che, invece, ritiene tali protocolli, quali indicazioni imprescindibili per la 
valutazione della condotta sanitaria; le linee guida costituiscono pertanto un criterio 
fondamentale ma non esclusivo e soprattutto concorrente con le indicazioni terapeutiche che 
derivano dall’analisi del caso concreto». 
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maggior cura del paziente o a contenere il rischio per quest’ultimo. Ed, anzi, in 
taluni casi, questa risulta una scelta obbligata399. 
Ad ogni modo, rimane aperto l’interrogativo circa la compatibilità tra 
colpa e rispetto delle linee guida.  
 
 
4. (segue)… e dubbi di interpretazione. 
  
 L’imperfetta formulazione dell’art. 3 comma 1 della l. 189/2012, 
riconosciuta pressoché da tutta la dottrina che ha affrontato l’argomento400, 
suscita problemi nell’interpretazione della norma che contengono, per un verso, 
i dubbi di liceità della stessa e, per altro verso, lo sforzo di salvare la norma de 
qua.  
 È stato proposto di distinguere, per esempio, tra colpa che origina 
dall’inosservanza di regole cautelari aventi ad oggetto fattori di rischio non 
contemplati dalle linee guida o dalle buone pratiche e quella che si fonda 
sull’erronea esecuzione delle stesse401. Nella prima ipotesi, ci troviamo dinnanzi 
ad una vera e propria negligenza del medico dal momento che le regole di 
comune esperienza potevano fargli comprendere quali erano i possibili rischi, e 
quindi non viene esclusa la responsabilità. Nel secondo caso, invece, l’esenzione 
dalla responsabilità troverebbe rispondenza nella volontà di sollecitare i medici 
ad osservare linee guida e buone pratiche accreditate per innalzare il livello 
                                               
399 Si pensi, ad esempio, al caso di linee guida e protocolli orientati esclusivamente in un’ottica 
di risparmio di spesa, laddove è la stessa giurisprudenza ad affermare che il medico si debba 
discostare, se necessario, da tali prescrizioni.  
400 GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale, cit., p. 828 ss.; PIRAS, In culpa sine culpa, cit., p. 1 ss.; 
RISICATO, Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 198 ss. In 
particolare, si veda, CEMBRANI, La ”legge Balduzzi“, cit., p. 813, che, per spiegare il contenuto 
della norma, suggerisce l’ipotesi di lapsus calami piuttosto che errore di drafting normativo o 
vera e propria scelta di politica criminale.  
401 GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale, cit., p. 830. 
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complessivo di perizia della classe medica. Di conseguenza, resterebbero esenti 
da pena quegli scostamenti minimi e trascurabili dalle leges artis402. 
 Secondo un’altra chiave di lettura, bisogna partire dal presupposto che 
l’art. 3 comma 1 sembra evocare la situazione in cui più regole cautelari sono 
volte a prevenire il medesimo rischio (quella cui si attiene il medico, contenuta 
nella linea guida e quella effettivamente violata che ha dato luogo a colpa). In 
tal caso, l’unica ipotesi plausibile, per ammettere l’operatività della norma in 
questione, sarebbe quella di un concorso alternativo di regole cautelari. Ciò si 
verifica quando il medico applica scrupolosamente una linea guida che è volta a 
contenere quel tipo di rischio, ma che, nel caso di specie, dà luogo ad un evento 
avverso; sussiste però altra regola cautelare, diversa da quella formalizzata ma 
atta a contenere lo stesso tipo di rischio, che se fosse stata seguita avrebbe 
condotto ad un miglior risultato403: solo in questo modo si può ipotizzare ad 
un’ipotesi di colpa nella violazione di linee guida. È chiaro però che le regole 
cautelari alternative devono possedere una percettibilità e persuasività 
superiori a quelle scritte e devono essere conosciute o facilmente conoscibili 
dall’agente attraverso un aggiornamento ed approfondimento (anche 
straordinario se un tanto è richiesto dalla sua specifica professionalità): in casi 
del genere, dunque, «la colpa è grave quando, ponendosi in varia misura dal 
“punto di vista” del soggetto agente (…), si possa affermare che la regola 
alternativa disattesa era particolarmente riconoscibile e convincente, a dispetto 
delle contrarie indicazioni di linee guida accreditate presso la comunità 
scientifica»404. 
                                               
402 In questi termini, GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale, cit., p. 830, secondo il quale sono tali, 
dal punto di vista oggettivo, quelli che non alterano significativamente l’ambito del rischio 
consentito; e, dal punto di vista soggettivo, comportano violazioni dei protocolli non facilmente 
evitabili e quindi sono caratterizzate da una minima rimproverabilità. 
403 VALLINI, L’art. 3 del ”decreto Balduzzi“, cit., p. 746. 
404 VALLINI, L’art. 3 del ”decreto Balduzzi“, cit., p. 747. 
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 È stata inoltre sollevata l’obiezione che tale norma, centrata com’è sulle 
linee guida e sulle buone pratiche nel giudizio di colpa, sia una norma 
derogatoria dell’art. 43 c.p., rivolta esclusivamente all’“esercente la professione 
sanitaria”. Se così fosse è chiaro che creerebbe una diversità di trattamento in 
favore delle professioni sanitarie che andrebbe giustificata nei confronti delle 
altre categorie professionali interessate onde evitare di creare profili di 
disuguaglianza e irragionevolezza al possibile vaglio della Corte 
Costituzionale405. Ma è stato ribadito che linee guide e protocolli non sono 
prerogativa della materia medica, essendo regole cautelari procedimentali 
tipiche anche di altri settori e, pertanto, l’art. 3 comma 1 non può fungere da 
norma derogatoria della disciplina generale di cui all’art. 43 c.p., valendo 
sempre i principi generali sul nesso tra tipicità colposa e regole cautelari406. 
 Ad ogni buon conto, per salvare l’applicazione delle norma da possibili 
censure ci sentiamo di aderire a tale impostazione interpretativa407: 
- innanzitutto, deve essere constatata la natura di regole cautelari delle 
linee guida richiamate dalle parti in causa, ai fini del giudizio di colpa; 
- in secondo luogo, si deve verificare se, nonostante l’osservanza delle 
linee guida, residuano profili di colpa circa l’individuazione di linee 
                                               
405 Sul punto si tornerà oltre, ma vale la pena sottolineare come già nei primi commenti della 
nuova normativa si leggeva un tanto, ad esempio, CIVELLO, Responsabilità del medico, cit., p. 22; 
GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale, cit., p. 829; e ben prima dell’entrata in vigore di questa 
legge, ROMANO, in Tavola rotonda di presentazione del Progetto, in FORTI-CATINO-D’ALESSANDRO-
MAZZUCATO-VARRASO (a cura di), Il problema della medicina difensiva, cit., p. 123, avvertiva il 
dubbio che: «il significato sociale dell’attività medica sia a tal punto peculiare, rispetto ad altre, 
da legittimare, in tema di responsabilità per colpa, questa sola eccezione», proponendo di 
accogliere «il limite della colpa grave in termini di maggior dettaglio, che includano anche altre 
prestazioni d’opera, le cui leges artis richiedano quanto l’arte medica, a seconda dei casi, doti 
particolari di manualità, di prontezza, di rapidità di decisione e di esecuzione, oltre a cognizioni 
tecniche raffinate, aggiornamento scientifico permanente, ecc.». A parere dell’Autore, in questo 
modo, si eviterebbe di introdurre nel sistema penale un privilegio sanitario che difficilmente 
l’opinione pubblica potrebbe accettare considerato che l’insostituibilità del medico e le 
circostanze tragiche che spingono il paziente a rivolgersi a questo fondano la pretesa di 
un’estrema professionalità. 
406 Così GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale, cit., p. 829. 
407 Ci riferiamo a quanto elaborato da CIVELLO, Responsabilità del medico, cit., p. 21. 
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guida appropriate per fronteggiare la patologia diagnosticata, la 
congruità delle stesse rispetto al caso clinico concreto e la presenza di 
circostanze che impongano di tenere una condotta diversa da quanto in 
esse previsto; 
- infine, si deve limitare l’applicazione della norma circa l’osservanza delle 
linee guida ai soli profili di perizia, potendo residuare ipotesi di colpa, 
anche lieve, nei casi di diligenza e prudenza, in aderenza a quanto 
stabilito dalla nota sentenza della Corte Costituzionale n. 166/1973. 
Interpretando in questo modo la norma, ne verrebbe senz’altro ridotta la 
sua portata innovativa e, in particolare, è l’ultimo passaggio a suscitare maggior 
attenzione. In effetti, la sentenza della Corte Costituzionale, giova ribadirlo, 
stabiliva che l’art. 2236 c.c., nei casi di prestazione con “problemi tecnici di 
speciale difficoltà”, limitasse la responsabilità del professionista all’imperizia, 
con riferimento al dolo e alla “colpa grave”, intendendosi con quest’ultima 
quell’imperizia macroscopica e facilmente evitabile. In un certo senso, quindi, si 
è sottolineato, parrebbe rivivere quella corrente di pensiero che ammetteva 
l’applicazione dell’art. 2236 c.c. in sede penale408. 
Ed ancora, si potrebbe addirittura sostenere che, nonostante l’osservanza 
delle linee guida, potrebbero residuare non solo spazi per una imprudenza e 
negligenza lievi, ma anche per una imperizia lieve dal momento che, come si è 
più volte rilevato, le linee guida non esauriscono lo scenario delle leges artis, 
potendo sempre emergerne altre (scritte o non scritte) tali da comportare 
un’imperizia per così dire lieve409. 
                                               
408 GIUNTA, Protocolli medici e colpa penale, cit., p. 831.  
409 Così CIVELLO, Responsabilità del medico, cit., p. 21, il quale prosegue: «in presenza del rispetto 
pedissequo delle linee-guida, potrebbe risultare ragionevole limitare la responsabilità penale ai 
soli casi di imperitia lata (ferma restando la punibilità anche solo per culpa levis, in relazione ai 
profili di diligenza e prudenza), solo ove si dimostrasse che le linee-guida siano idonee ad 
esaurire gli aspetti di “buona tecnica medica”; ove, invece, si riconosca che la perizia medica 
possa esigere specifiche condotte, anche al di là delle eventuali linee-guida accreditate, non 
potrà poi affermarsi che il rispetto delle medesime linee-guida sia idoneo ad escludere, iuris et 
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5. La giurisprudenza rilevante successiva all’entrata in vigore della l. 
189/2012. 
 
 Se è vero che la norma dell’art. 3 comma 1 l. 189/2012 ha sollevato non 
pochi problemi interpretativi dal punto di vista dogmatico e sistematico, 
suscitando l’interesse di molta dottrina che, a poco più di un anno dall’entrata 
in vigore della novella, ha già prodotto numerosi contributi, è altresì vero che 
pure la giurisprudenza immediatamente successiva all’entrata in vigore della 
legge ha dovuto fare i conti con le molteplici criticità che essa ha introdotto. 
 In particolare, due sembrano essere le decisioni interessanti finora 
pronunciate dalla Suprema Corte di Cassazione penale, Sezione IV: la sentenza 
n. 16237 del 29 gennaio 2013 e la sentenza n. 11493 del 24 gennaio 2013410. 
  
 
5.1. Cass. pen., sez. IV, 29 gennaio 2013, n. 16237, Pres. Brusco, Est. Blaiotta, 
Imp. Cantore. 
 
 La questione esaminata dalla Corte in tale sentenza è di diritto 
intertemporale, essendo investita la Corte del seguente quesito: se la 
disposizione dell’art. 3 comma 1 l. 189/2012 “abbia determinato la parziale 
abrogazione delle fattispecie colpose commesse dagli esercenti le professioni 
sanitarie”.  
 In specie, l’imputazione riguardava l’esecuzione di un intervento di ernia 
discale recidivante in una clinica privata nel corso del quale erano state lese la 
                                                                                                                                          
de iure, un residuo giudizio, anche di imperitia levis, per violazione di altre regole di perizia 
ulteriori e differenti rispetto alle linee-guida». 
410 Per il testo completo delle suddette decisioni, si vedano rispettivamente Guida al dir., 2013, n. 
20, p. 68, con nota di AMATO, Per le sentenze definitive di condanna dei sanitari esclusa una 
applicazione automatica della norma, p. 84 e Guida al dir., 2013, n. 17, p. 27, con nota di BELTRANI, La 
mancata considerazione delle regole di perizia non rappresenta una corretta soluzione dei casi, p. 33. 
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vena e l’arteria iliaca. Non essendo la clinica attrezzata, il chirurgo operante 
aveva disposto il trasferimento della paziente presso un nosocomio attrezzato 
per un urgente intervento vascolare riparatorio, ma, nonostante la tempestività 
dell’intervento, questa moriva per la grave emorragia addominale.  
 Il Tribunale aveva affermato la responsabilità del medico per condotta 
commissiva, consistente nell’erronea esecuzione dell’intervento di ernia discale, 
ravvisando la colpa nella violazione della regola cautelare (enunciata nella 
letteratura clinica) di non agire in profondità superiore a 3 centimetri e di non 
procedere ad una pulizia del disco erniario, per evitare complicanze connesse 
appunto a lesioni dei vasi addominali adiacenti la zona d’intervento. La Corte 
d’Appello confermava la sentenza e, riformandola parzialmente, riteneva altresì 
colpevole il chirurgo per non aver preventivato la complicanza e per non aver 
organizzato l’esecuzione dell’intervento in una struttura nosocomiale attrezzata 
per far fronte alla possibile lesione dei vasi sanguigni. L’imputato allora 
proponeva ricorso per Cassazione deducendo, tra i molti motivi, che, per effetto 
dell’art. 3 comma 1 l. 189/2012, si era verificata una parziale abolizione della 
fattispecie di omicidio colposo, essendo stata esclusa la rilevanza della “colpa 
lieve” nel caso in cui il sanitario si attenga alle linee guida e alle buone pratiche, 
cosa che – a parere del ricorrente – era avvenuta. 
La Corte, innanzitutto, limita il thema decidendum alla sola responsabilità 
commissiva in quanto né l’imputazione conteneva alcun riferimento alla 
responsabilità omissiva né la sentenza di primo grado era stata impugnata sul 
punto, per poi risolvere la questione sottopostale che tuttavia non costituisce 
l’unica parte interessante della decisione. 
Infatti, la Suprema Corte non si sottrae al suo ruolo di “interprete 
razionale”411 ed individua, sviscerandoli, quelli che definisce i «tratti di nuova 
emersione» della norma di cui all’art. 3. l. 189/2012: «da un lato la distinzione 
                                               
411 Espressione tratta da PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 3. 
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tra colpa lieve e colpa grave, per la prima volta normativamente introdotta 
nell’ambito della disciplina penale dell’imputazione soggettiva. Dall’altro, la 
valorizzazione delle linee guida e delle virtuose pratiche terapeutiche, purché 
corroborate dal sapere scientifico» (§ 4)412. In sostanza, la Corte, attraverso 
un’indagine sulla colpa professionale, individua l’ambito applicativo della 
nuova disposizione413. 
Dapprima ricorda le tappe più significative della giurisprudenza di 
legittimità in materia di colpa, ripercorrendo le “tre epoche” della colpa penale 
in ambito medico-chirurgico414: la prima caratterizzata da un atteggiamento di 
benevolenza della giurisprudenza nei confronti del medico, la cui responsabilità 
veniva riconosciuta solo in caso di colpa grave, ossia di violazione 
“macroscopica” delle regole dell’arte medica, ritenendo dunque applicabile, 
anche in sede penale, il principio generale di cui all’art. 2236 c.c.; il secondo 
periodo vede la negazione dell’applicazione dell’art. 2236 c.c. in sede penale, 
dovendo dunque far ricorso ai criteri generali in tema di accertamento della 
colpa (art. 43 c.p.); il terzo orientamento, sebbene riconosca che l’art. 2236 c.c. 
non abbia diretta applicazione, tuttavia lo ritiene valevole quale criterio di 
razionalità sia nel caso di situazioni emergenziali che in casi di estrema 
difficoltà della diagnosi. Con queste parole la Suprema Corte racchiude il senso 
della giurisprudenza precedente: «espunto l’art. 2236 c.c. dal novero delle 
norme applicabili nell’ordinamento penale, esso vi è rientrato per il criterio di 
razionalità del giudizio che esprime», ribadendo quell’orientamento secondo 
cui la norma civilistica trova attuazione «non per effetto di diretta applicazione 
                                               
412 ROIATI, Il ruolo del sapere scientifico, cit., p. 5 ss., sottolinea proprio il dialogo tra scienza 
giuridica e scienza medica che prende forma in questa decisione. 
413 Peraltro, ROIATI, Il ruolo del sapere scientifico, cit., p. 2, sottolinea come «in numerosi passaggi 
argomentativi inoltre, non è difficile scorgere gli effetti del prolifico interscambio sviluppatosi 
nel tempo tra dottrina e giurisprudenza, tanto che la pronuncia in esame finisce per costituire 
l’immagine di un ideale ponte tra due modi di interpretare il diritto apparentemente 
contrapposti». 
414 PROVERA, “Residuo di colpa“ nell’ipotesi di condotta del medico tenuta in ossequio alle linee guida. 
Il”paradosso“della culpa in actione perita, in Riv. it. med. leg., 2013, p. 1423. 
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nel campo penale, ma come regola di esperienza cui il giudice possa attenersi 
nel valutare l’addebito di imperizia» (§ 6). 
A ben vedere, il percorso storico della colpa medica è importante qui non 
tanto per riassumere l’evoluzione giurisprudenziale in materia, quanto «per 
delineare un modello di imputazione colposa costituito da un elemento 
oggettivo e uno soggettivo»415. 
 
 
5.1.1. Linee guida: natura, scopi e contenuti secondo l’interpretazione della 
Cassazione. 
 
La Corte prosegue affrontando la questione delle linee guida, 
analizzandone natura, scopi e contenuti in forza del richiamo operato dal 
legislatore con la nuova disposizione dell’art. 3 comma 1 l. 189/2012416. 
La Corte, infatti, dopo aver definito le linee guida una sorta di «sapere 
scientifico e tecnologico codificato, metabolizzato, reso disponibile in forma 
condensata», giunge ad affermare che «diverse sono le ragioni per le quali le 
direttive non sono in grado di offrire standard legali precostituiti; non 
divengono, cioè, regole cautelari secondo il classico modello della colpa 
specifica: da un lato la varietà e il diverso grado di qualificazione delle linee 
guida; dall’altro, soprattutto, la loro natura di strumenti di indirizzo e 
orientamento, privi della prescrittività propria di una regola cautelare, per 
quanto elastica» (§ 8)417. Riecheggia nelle parole della Suprema Corte 
                                               
415 PROVERA, “Residuo di colpa“ nell’ipotesi di condotta del medico, cit., p. 1424. L’Autore prosegue 
identificando, appunto, la misura oggettiva nella violazione della regola cautelare e la misura 
soggettiva negli elementi che permettono di personalizzare il rimprovero, in considerazione 
delle conoscenze dell’individuo e delle circostanze in cui ha operato. 
416 Così, RISICATO, Linee guida e imperizia ”lieve“ del medico dopo la l. 189/2012: i primi orientamenti 
della Cassazione, in Dir. pen. proc., 2013, p. 696. 
417 Tuttavia, secondo CUPELLI, I limiti di una codificazione terapeutica (a proposito di colpa grave del 
medico e linee guida), in www.penalecontemporaneo.it, 10 giugno 2013, p. 7, la Cassazione dimentica 
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quell’esigenza di maggior determinatezza della fattispecie colposa che, però, in 
una materia come questa, non può risolversi nella sola regola positivizzata: 
«sebbene la colpa specifica costituisca la forma più evoluta e determinata 
d’imputazione, della colpa generica, pur con il suo carico di preoccupante 
vaghezza, non è proprio possibile fare a meno» (§ 7). Sembra pertanto 
affermarsi la necessaria compresenza di una colpa specifica e di una colpa 
generica418 per cui ne consegue che la regola cautelare non coinciderà 
perfettamente con il precetto positivizzato, ma dovrà essere ricostruita in 
concreto tenendo conto di tutte le caratteristiche cliniche del caso concreto e, in 
particolar modo, del grado di affidabilità delle linee guida419: «solo facendo 
riferimento alle specifiche e concrete esigenze terapeutiche si potrà quindi 
individuare la condotta precauzionale a cui era tenuto il medico, la quale può 
essere anche parzialmente o totalmente difforme da quella prevista dalla norma 
positivizzata»420. Si può dire che, in un certo senso, la sentenza metta in 
discussione la configurabilità delle ipotesi, in ambito medico, in cui venga in 
rilievo la sola colpa specifica, configurando quasi un sistema tendenzialmente a 
colpa generica ed avvicinandosi, peraltro, a quella corrente dottrinale che, già 
prima della riforma, sosteneva che, nella teoria generale della colpa, non ci si 
dovesse arrestare all’accertamento della violazione della regola cautelare, ma 
                                                                                                                                          
della differenza, sebbene poco chiara, tra linee guida e buone pratiche; quest’ultime vengono 
perlopiù intese quali veri e propri protocolli, ossia sequenze di comportamenti definiti da tenere 
in una precisa attività diagnostica o terapeutica, e perciò risultano maggiormente idonei a 
prescrivere comportamenti con funzione preventiva. Per le distinzioni tra linee guida e buone 
pratiche, si riveda, quanto detto nel capitolo precedente e, in particolare, i contributi dottrinali 
di CASTRONUOVO-RAMPONI, Dolo e colpa nel trattamento medico sanitario, cit., p. 972 ss.; CIVELLO, 
Responsabilità del medico, cit., p. 13; DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 8; ROIATI, Il 
ruolo del sapere scientifico, cit., p. 8; VALBONESI, Linee guida e protocolli, cit., p. 275.   
418 Per tali considerazioni, CUPELLI, I limiti di una codificazione terapeutica, cit., p. 4; PALAZZO, Corso 
di diritto penale, cit., p. 332 ss.; PIERGALLINI, Attività produttive e imputazione per colpa, cit., p. 1491. 
419 RISICATO, Linee guida e imperizia ”lieve“ del medico, cit., p. 700. Nello stesso senso, AMATO, Per le 
sentenze definitive di condanna dei sanitari, cit., p. 84. 
420 PROVERA, “Residuo di colpa“ nell’ipotesi di condotta del medico, cit., p. 1428. 
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bisognasse sempre indagare la sussistenza di eventuali altri profili di colpa421. 
Pertanto, la responsabilità medica si identificherebbe con «un sistema a colpa 
generica per l’accertamento della quale operano diversi parametri, o rationes 
cognoscendi, tra cui le linee guida»422. 
Tra l’altro – continua la Corte – «la colpa specifica non si radica nella sola 
violazione di una prescrizione ma implica anche la comprensione, con l’aiuto 
del sapere scientifico, dei molteplici intrecci causali che connettono la condotta 
all’evento». Infatti, solo la scienza medica può offrire un quadro completo della 
causazione dell’evento ed è per questo motivo che le linee guida, come già 
riconosciuto dalla precedente giurisprudenza423, possono si costituire un valido 
parametro per imputare un evento a titolo di colpa, ma non sono risolutive424, 
così, testualmente, si legge: «il giudizio sull’imputazione soggettiva, nella 
responsabilità medica, non dà corpo alla colpa specifica in senso proprio, ma le 
istanze di determinatezza (…) possono essere soddisfatte attraverso lo 
strumento diffuso del sapere scientifico, anche nelle sue forme codificate 
costituite, tra l’altro, dalle linee guida» (§ 7) 425. 
Ruolo centrale, dunque, assume il sapere scientifico e, come la stessa 
Corte sottolinea, è proprio questo l’elemento indiziante della nuova norma 
                                               
421 «Il fatto che un comportamento si ponga in contrasto con una tale regola non fonda cioè in 
modo definitivo la violazione della diligenza ma, secondo un’opinione del tutto prevalente, ha 
solo un valore orientativo “indiziario” (…). Analogamente l’osservanza della regola scritta non 
sarà di per sé sufficiente a escludere la sussistenza della colpa», così FORTI, Colpa ed evento, cit., 
p. 314. 
422 PROVERA, “Residuo di colpa“ nell’ipotesi di condotta del medico, cit., p. 1431, il quale richiama 
l’espressione coniata da CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 892. 
423 Si ricordi, ad esempio, Cass. pen., sez. IV, 5 giugno 2009, Ronzoni,  cit.; Cass. pen., sez. IV, 22 
novembre 2011, Di Lella, cit. 
424 Cfr. per tutti, CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o ”Flauto magico“?, cit., p. 901. Ma si veda anche 
BILANCETTI-BILANCETTI, La responsabilità penale e civile, cit., p. 801 ss.. 
425 Approfonditamente sul punto, ROIATI, Il ruolo del sapere scientifico, cit., p. 6, il quale evidenzia 
proprio il fatto che il potenziale di accresciuta tassatività attraverso il sapere codificato, viene 
«però interamente indirizzato nell’alveo del sapere scientifico, sottolineando che l’attività 
medica è fortemente orientata dalle acquisizioni teoriche e tecniche, che svolgono un 
importante ruolo nel conferire determinatezza ai doveri del professionista e che possono al 
contempo guidare le valutazioni del giudice».  
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laddove viene data rilevanza alle “linee guida e buone pratiche accreditate dalla 
comunità scientifica” (con conseguente esclusione di quelle ispirate a logiche 
economiche di contenimento delle spese, in contrasto con la cura del 
paziente)426, delineando, in questo modo, secondo la Corte, «un indirizzo sia per 
il terapeuta che per il giudice, nel segno della documentata aderenza al più 
accreditato sapere scientifico e tecnologico». Lo scopo delle linee guida sarà 
dunque quello di indicare degli standard diagnostico-terapeutici secondo la 
miglior scienza medica427, così sancendo la Corte sul punto: «se ci si chiede dove 
il giudice, consumatore e non produttore di leggi scientifiche e di prescrizioni 
cautelari, possa rinvenire la fonte precostituita alla stregua della quale gli sia 
possibile articolare il giudizio senza surrettizie valutazioni a posteriori, la 
risposta può essere una sola: la scienza e la tecnologia sono le uniche fonti certe, 
controllabili, affidabili» (§ 7)428. 
La rilevanza del sapere scientifico non è certo una novità per 
l’adempimento dei doveri di una buona condotta (non solo medica), ma è anzi 
«alla radice della razionalità del sistema dell’imputazione per colpa» e, in 
particolare, «per l’interpretazione della nuova legge è lo sfondo razionale che la 
sentenza in commento ha richiamato»429. Dunque, secondo quanto delineato 
                                               
426 PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 11; RISICATO, Linee guida e imperizia ”lieve“ del medico, 
cit., p. 700. CORBETTA, Colpa medica ”lieve“: è abolitio criminis se il medico si è attenuto a linee guida 
accreditate, in Dir. pen. proc., 2013, p. 650, precisa, a tal proposito, come la nuova legge non incida 
sull’aspetto soggettivo della colpa, ma su quello oggettivo, dando rilievo, appunto, a linee 
guida confortate dal consenso della comunità scientifica. 
427 Ma, proprio per questo motivo, non necessariamente coincidono con le regole prasseologiche 
più diffuse e, anzi, per la loro eterogeneità, possono essere più o meno consolidate e «limitarsi 
ad individuare un livello minimo di diligenza richiesta o, al contrario, tendere al 
raggiungimento dello standard cautelare più elevato». 
428 Secondo VIGANÒ, Linee guida, sapere scientifico e responsabilità del medico in una importante 
sentenza della Cassazione, in www.penalecontemporaneo.it, 11 aprile 2013, sta proprio qui il nucleo 
principale della sentenza destinata a diventare «un punto di riferimento obbligato per la 
riflessione futura in materia di responsabilità penale del medico, nonché più in generale per la 
riflessione sul ruolo del giudice in ogni processo in cui egli debba essere utilizzatore – o 
“consumatore”, secondo la felice metafora di Stella – del sapere scientifico (a qualsiasi fine: nel 
giudizio sulla causalità, sulla colpa, ma anche – ad es. – sul pericolo o sull’imputabilità)».  
429 Queste le parole di PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 13. 
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dalla stessa Corte, la nuova normativa introduce un criterio selettivo che 
estromette disposizioni di carattere puramente organizzativo di efficienza o di 
risparmio per concentrarsi su linee guide accreditate scientificamente il cui 
contenuto è quello di dettare buone pratiche di scienza medica o regole di 
perizia funzionali all’esercizio dell’attività sanitaria430. Viene anche qui, quindi, 
ribadito il fatto che la nuova disciplina «trova il suo terreno di elezione 
nell’ambito dell’imperizia»(§ 11)431. 
Ad ogni modo, l’indagine della fonte di tali strumenti resta sullo sfondo: 
affidamento al sapere scientifico e tecnologico sono le «uniche fonti di 
accreditamento (cioè di controllo e selezione contenutistica) di linee guida. 
Coerente, in questo quadro, è l’assenza di riferimenti a fonti formali: ciò che 
conta è solo l’accreditamento contenutistico»432. D’altra parte, si è detto, non 
potrebbe «la Corte supplire alla laconicità del testo legislativo, ma solo 
contenerne la vaghezza»433.  
In definitiva, conclude la Corte sul punto, la nuova normativa «propone 
un modello di terapeuta attento al sapere scientifico, rispettoso delle direttive 
formatesi alla stregua di solide prove di affidabilità diagnostica e di efficacia 
                                               
430 Sul punto, ancora PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 13, il quale prosegue affermando 
che i doveri del sanitario restano quelli dettati dall’ordinamento giuridico nel suo complesso: 
precetti penali e regole cautelari formalizzate o ricostruibili come regole di diligenza, prudenza 
e perizia. A parere dell’Autore, peraltro, non si registrerebbe una lacuna, ma una vera e propria 
scelta del legislatore nel senso di non legare la responsabilità penale del sanitario 
all’ampliamento o alla restrizione dei doveri di diligenza (in senso lato), quanto piuttosto di 
ritenere un adempimento sufficiente (ma imperfetto) non punibile in presenza di una “colpa 
lieve”. In questa prospettiva, per ciascun medico potranno esser rilevanti linee guida formali, 
ma anche di fonte locale a addirittura disposizioni non qualificabili come regole cautelari, ma 
delle quali ad ogni modo il medico deve tener conto, purché pertinenti al caso concreto.  
431 Tra i commentatori della sentenza in oggetto, evidenziano un tanto, AMATO, Per le sentenze 
definitive di condanna dei sanitari, cit., p. 82; RISICATO, Linee guida e imperizia ”lieve“ del medico, cit., 
p. 700, la quale così afferma al riguardo: «l’impatto della nuova disposizione sarà limitato agli 
errori terapeutici del medico, e non anche agli ordinari casi di colpa generica». CUPELLI, I limiti 
di una codificazione terapeutica, cit., p. 10, in particolare ravvisa il sospetto di un’irragionevole 
disparità di trattamento tra le due diverse tipologie di colpa, pur in presenza del medesimo 
atteggiamento formalmente osservante delle regole cautelari e buone pratiche. 
432 PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 14. 
433 RISICATO, Linee guida e imperizia ”lieve“ del medico, cit., p. 700. 
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terapeutica, immune da tentazioni personalistiche». Il medico, pertanto, «potrà 
invocare il nuovo, favorevole parametro di valutazione della sua condotta 
professionale solo se si sia attenuto a direttive solidamente fondate e come tali 
riconosciute» (§ 8). 
 
 
5.1.2. Osservanza delle linee guida e responsabilità per colpa: una 
contraddizione in termini? 
  
Conclusa l’analisi delle linee guida, viene affrontata quella che, a prima 
vista, sembra una contraddizione della norma di nuovo conio: «un terapeuta 
che rispetta le linee guida e che è al contempo in colpa», dice la Corte. 
Quest’ultima, infatti, si preoccupa subito di precisare che: «la contraddizione è 
in realtà solo apparente. Per risolverla occorre considerare che, come si è sopra 
esposto, le linee guida, a differenza dei protocolli e delle check list, non indicano 
una analitica, automatica successione di adempimenti, ma propongono solo 
direttive generali, istruzioni di massima, orientamenti. Esse, dunque, vanno 
applicate senza automatismi, ma rapportandole alle peculiari specificità di 
ciascun caso clinico» (§ 9). Ecco qui un nodo cruciale della decisione ed il senso 
che questa dà alla norma foriera di dubbi e problemi interpretativi. 
La Corte, dunque, riconosce e sancisce il principio secondo cui, anche 
laddove le linee guida siano state rispettate, può residuare un profilo di colpa e 
sarebbe questa l’unica interpretazione compatibile con l’art. 3 comma 1 l. 
189/2012434.  
                                               
434 PROVERA, “Residuo di colpa“ nell’ipotesi di condotta del medico, cit., p. 1431, però critica il fatto 
che tale previsione non impone un vincolo troppo stringente per il giudice, suggerendo 
piuttosto l’opportunità di una indifferenziata esclusione di colpa in caso di rispetto delle linee 
guida. Ma è anche vero, aggiunge l’Autore, che un tanto sarebbe stato forse contrario ai risultati 
a cui è giunta la dottrina e che pure la sentenza in oggetto dimostra di seguire: la natura delle 
linee guida non è quella di regole cautelari specifiche, salvo nel caso in cui le indicazioni in esse 
contenute “collimino con lo standard of care”, richiamando le parole di CAPUTO, “Filo d’Arianna“ 
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 In sostanza, la decisione ribadisce e persegue il precedente orientamento 
giurisprudenziale435 per cui l’adeguamento o il non adeguamento del medico 
alle linee guida «non esclude ne implica ipso facto la colpa»436, questo semmai 
«indizia soltanto la presenza o l’assenza di colpa»437, poiché tali linee guida 
hanno senz’altro «un rilievo indubbio ma non esaustivo» e «non esauriscono il 
mondo delle regole cautelari»438, a cui, per la verità, non appartengono. Esse 
vanno, di conseguenza, sempre «apprezzate e applicate avendo riguardo alla 
specificità del caso concreto»439. Il medico non deve osservare acriticamente le 
linee guida, ma deve poter (e saper) adattarle al concreto atteggiarsi della 
patologia tanto da doverle persino disattendere in taluni casi440. Peraltro, la 
Corte scioglie sia la contraddizione della condotta osservante delle linee guida 
                                                                                                                                          
o ”Flauto magico“?, cit., p. 893. Per cui potrà sempre verificarsi che esistano «linee guida 
pertinenti al caso di specie, ma non risolutive. Può darsi, per esempio, che le linee guida 
riguardino una malattia in generale, patologia che, tuttavia, nei singoli casi può manifestarsi 
con sintomi peculiari che rendano necessari interventi diversi o parzialmente difformi da quelli 
previsti dalle linee guida. Anche perché difficilmente un sapere cristallizzato potrebbe 
dettagliatamente descrivere ogni ipotesi di malattia e di terapia». In argomento, si vedano 
anche, FIORI-MARCHETTI, L’art. 3 della Legge Balduzzi n. 189/2012, cit., p. 569, i quali non 
condividono una simile impostazione poiché in caso di insuccesso e danno al paziente, nel 
rispetto delle regole di buona pratica, non è giusto parlare di “colpa lieve non punibile”, ma 
piuttosto «di insuccesso, di complicanze naturali, o anche iatrogene, ma non colpose». 
PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 3, invece pacificamente riconosce la possibilità di un 
residuo di colpa nell’osservanza delle regole cautelari ipotizzando una fattispecie caratterizzata, 
appunto, dal rispetto delle linee guida o di buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica 
e dalla “colpa lieve” derivante dall’inosservanza di altra o altre regole cautelari, asserendo, 
infine, che «l’osservanza di linee guida non esclude la possibilità di altre inosservanze rilevanti 
per il giudizio di colpa».  
435 Per una efficace rassegna giurisprudenziale in argomento, si veda CAPUTO, “Filo d’Arianna“ o 
”Flauto magico“?, cit., p. 901, a seguito della quale l’Autore riferisce: «in tutti e quattro gli 
orizzonti giurisprudenziali, a ben vedere, è possibile ravvisare un elemento comune: discostarsi 
o confermarsi alle linee guida integra una scelta del medico che il giudice reputa di per sé sola 
insufficiente per pervenire a un verdetto di esonero o di affermazione della responsabilità. 
L’esistenza di linee guida e il rapporto che il medico tesse nel caso concreto con simili ausili 
scientifici si confermano allora quali indizi, tracce, circostanze che possono avvalorare ora 
l’ipotesi accusatoria ora quella difensiva, ma che necessitano in ogni caso di iscriversi in un 
quadro di ulteriori, preponderanti e concordanti evidenze che esaltino il peso specifico 
dell’osservanza/inosservanza del sapere codificato nella singola vicenda». 
436 RISICATO, Linee guida e imperizia ”lieve“del medico, cit., p. 700. 
437 AMATO, Per le sentenze definitive di condanna dei sanitari, cit., p. 84. 
438 PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 3. 
439 AMATO, Per le sentenze definitive di condanna dei sanitari, cit., p. 84. 
440 Primo fra tutti, è il caso in cui esse contrastino con le esigenze di cura del paziente. 
  146 
che il dubbio circa la condotta inosservante delle stesse (a fronte di scelte 
terapeutiche o per l’urgenza della situazione): in questi casi, «a decidere il 
margine di affidabilità e di elasticità delle linee guida saranno le caratteristiche 
irripetibili del caso concreto»441. Ma quando si possono verificare tali evenienze? 
La Corte soccorre in via esemplificativa: è il caso del medico che, pur 
orientandosi correttamente circa l’affidamento alle linee guida accreditate per 
quell’ambito diagnostico o terapeutico, «commetta qualche errore pertinente 
proprio all’adattamento delle direttive di massima alle evenienze e alle 
peculiarità che gli si prospettano nello specifico caso clinico»; o della situazione 
in cui le linee guida, in relazione alla patologia trattata, indichino una 
determinata strategia ma le circostanze del caso specifico «suggeriscano 
addirittura di discostarsi radicalmente dallo standard, cioè di disattendere la 
linea d’azione ordinaria» (§ 11). In entrambi i casi, secondo la Suprema Corte, a 
determinare la rilevanza penale della condotta sarà una colpa non lieve, ossia 
un errore “evidente”, facendo leva ora sulla grossolanità dello stesso ora sulla 
rimproverabilità di questo, a seconda che si acceda ad una concezione oggettiva 
o soggettiva della fattispecie di nuovo conio442. 
È evidente, ad ogni modo, come, a parere della Corte, il legislatore 
colleghi la gravità della colpa alla complessità e difficoltà dell’ars medica, la 
quale spesso si trova davanti casi particolari in cui «interagiscono sottilmente e 
magari imponderabilmente diversi rischi o, comunque, specifiche rilevanti 
contingenze». La valutazione ex ante della condotta del medico andrà 
rapportata alle difficili valutazioni che questo dovrà effettuare; pertanto, «il 
terapeuta complessivamente avveduto ed informato, attento alle linee guida, 
non sarà rimproverabile quando l’errore sia lieve, ma solo quando esso si 
appalesi rimarchevole». E così la Cassazione conclude nel senso che 
                                               
441 Così RISICATO, Linee guida e imperizia ”lieve“ del medico, cit., p. 701, la quale parla propriamente 
di adempimenti “imperfetti” ma non rimproverabili e inadempimenti “perfetti” perché 
diligenti. 
442 RISICATO, Linee guida e imperizia ”lieve“del medico, cit., p. 701.  
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l’osservanza delle linee guida accreditate «costituisce uno scudo protettivo 
contro istanze punitive che non trovino la loro giustificazione nella necessità di 
sanzionare penalmente errori gravi commessi nel processo di adeguamento del 
sapere codificato alle peculiarità contingenti» (§ 11). 
 
 
5.1.3. La distinzione tra “colpa grave” e “colpa lieve”. 
  
 Prima di giungere alla soluzione della questione cui la Corte era stata 
investita, ultimo ma non meno importante è quello che la stessa dichiara «il 
tema più nuovo ed oscuro introdotto dalla nuova disciplina», ossia la 
distinzione tra “colpa lieve” penalmente irrilevante e “colpa grave” penalmente 
rilevante. 
Tuttavia Autorevole dottrina, con cui ci sentiamo di aderire anche alle 
luce di tutte le precedenti osservazioni di questo elaborato, sottolinea come tale 
aspetto sia forse il meno oscuro, non essendo nuova la distinzione tra “colpa 
grave” e “colpa lieve”, né la sua rilevanza ai fini della commisurazione della 
pena; nuovo appare lo spostamento della soglia di punibilità verso la “colpa 
grave”, ma neanche questo è del tutto vero se si pensa all’annosa questione 
attorno all’art. 2236 c.c.443. 
Nonostante il legislatore abbia omesso di definire i gradi della colpa 
medica, ad avviso della Corte, ciò non significa che si debba far 
necessariamente riferimento a categorie estranee al diritto penale nazionale. Ciò 
che è vero, continua la Corte, è che «l’assenza di una definizione legale 
complica senza dubbio le cose», soprattutto con riferimento ad un elemento 
soggettivo del reato, la colpa, nel quale il rimprovero di colpevolezza è 
                                               
443 In tali termini si esprime PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 15, il quale prosegue 
affermando che, a differenza dell’art. 2236 c.c. la nuova norma non contiene il riferimento ai casi 
di “speciale difficoltà”, ma che ad ogni modo si dovrà tenere conto delle circostanze del caso 
concreto nel giudizio sulla colpa. 
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«d’impronta marcatamente normativa, priva di contenuto psicologico», e per 
cui al giudice è richiesto uno sforzo maggiore rispetto che altrove nello 
«scorgere e ponderare segni, indizi impalpabili dai quali inferire 
l’atteggiamento interiore». Massimo rilievo assume, dunque, «l’apprezzamento 
tecnicamente discrezionale» (§ 13). 
La Corte poi ricorda che il giudizio sulla gravità della colpa non è per 
nulla estraneo all’esperienza giuridica penalistica (si pensi agli artt. 133 c.p., 43 e 
61 n. 3 c.p.) e propone alcuni criteri per la graduazione della colpa e, quindi, di 
conseguenza per individuare la “colpa grave”: dal punto di vista oggettivo, la 
misura della divergenza tra il comportamento che l’agente avrebbe dovuto 
tenere e quello effettivamente tenuto nel caso concreto; dal punto di vista 
soggettivo, il quantum di esigibilità dell’osservanza delle regole cautelari, la 
motivazione della condotta e la consapevolezza di tenere o meno una condotta 
pericolosa e, quindi, la previsione dell’evento. L’individuazione di tali 
parametri è tanto più necessaria ora poiché non si tratterà più di graduare la 
pena, ma di decidere se una condotta e reato o meno e, pertanto, risulterà 
necessario ridurre quanto più possibile i margini di discrezionalità 
interpretativa444.  
A ben vedere, però, il proliferare di complesse strategie terapeutiche, ora, 
a differenza che nel passato, non permette di riscontrare la responsabilità 
                                               
444 Così, BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 22. Tra tali criteri non è 
possibile individuare alcuna gerarchia, chiarisce CORBETTA, Colpa medica ”lieve“, cit., p. 651, 
dovendo il giudice effettuare una comparazione tra di essi, simile al giudizio di equivalenza o 
prevalenza delle circostanze, valutazione che la stessa Cassazione definisce “altamente 
discrezionale”. A tal proposito, sottolinea la difficile compatibilità tra la valutazione di tali 
parametri ed i requisiti a cui la stessa valutazione è subordinata, ROIATI, Il ruolo del sapere 
scientifico, cit., p. 15, il quale puntualizza come, per valutare la rilevanza di una colpa “non 
lieve”, deve verificarsi, innanzitutto, una situazione in cui il medico si è attenuto a linee guida e 
buone pratiche almeno in astratto attinenti al caso di specie; in secondo luogo, deve accertarsi 
che in concreto il medico avrebbe dovuto disattendere quelle indicazioni in modo da operare in 
maniera difforme rispetto a quanto da quelle previsto. E così continua: «trattandosi di situazioni 
in cui si richiede al medico di discostarsi dalle indicazioni di genere provenienti dal sapere 
scientifico consolidato, non resta che adottare quale base del giudizio un agente modello 
sempre più immaginifico e sempre meno aderente alla realtà».     
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colposa del medico solo in caso di “macroscopica” violazione delle regole 
basilari dell’arte medica di talché – precisa la Corte – «l’entità della violazione 
delle prescrizioni va rapportata proprio agli standard di perizia richiesti dalle 
linee guida, dalle virtuose pratiche mediche o, in mancanza, da corroborate 
informazioni scientifiche di base. Quanto maggiore sarà il distacco dal modello 
di comportamento, tanto maggiore sarà la colpa; e si potrà ragionevolmente 
parlare di colpa grave solo quando si sia in presenza di una deviazione 
ragguardevole rispetto all’agire appropriato definito dalle standardizzate regole 
d’azione» (§ 14). Ed un tanto aiuta pure a delimitare pure lo spazio 
discrezionalità del giudice. 
Questo criterio applicato alla norma additata comporta che: innanzitutto, 
per il medico che si sia attenuto alle accreditate istruzioni scientifiche ma che ha 
sbagliato nell’adeguarle al caso specifico, «la colpa assumerà connotati di grave 
entità solo quando l’erronea conformazione dell’approccio terapeutico risulti 
marcatamente distante dalle necessità di adeguamento alle peculiarità della 
malattia, al suo sviluppo, alle condizioni del paziente»; in secondo luogo, 
analogamente, nel caso di medico che si sia attenuto allo standard generalmente 
richiesto per una patologia trascurando però i possibili rischi collaterali o le 
esigenze che impongano di discostarsi dalla routine, «potrà parlarsi di colpa 
grave solo quando i riconoscibili fattori che suggerivano l’abbandono delle 
prassi accreditate assumano rimarchevole, chiaro rilievo e non lascino residuare 
un dubbio plausibile sulla necessità di un intervento difforme e personalizzato 
rispetto alla peculiare condizione del paziente» (§ 14).     
In sostanza, emerge qui una “colpa grave” commisurata 
all’allontanamento dalle regole codificate «per concentrarsi su differenti criteri 
di valutazione»445, che saranno i tradizionali strumenti di accertamento della 
colpa generica affiancati però ad «un apprezzamento basato sulle conoscenze 
                                               
445 Particolarmente critica sul punto, RISICATO, Linee guida e imperizia ”lieve“ del medico, cit., p. 
702, la quale sottolinea come non sia chiaro quali siano questi criteri di valutazione. 
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scientifiche ed al contempo marcatamente focalizzato sulle particolarità del caso 
concreto». Nello specifico, «non si potrà mancare di valutare la complessità, 
l’oscurità del quadro patologico, la difficoltà di cogliere e legare le informazioni 
cliniche, il grado di atipicità o novità della situazione data. Neppure si potrà 
trascurare la situazione nella quale il terapeuta si trovi ad operare» (§ 14)446.     
Conclusivamente, la Corte afferma sul punto: «quanto più la vicenda 
risulti problematica, oscura, equivoca o segnata dall’impellenza, tanto maggiore 
dovrà essere la propensione a considerare lieve l’addebito nei confronti del 
terapeuta che, pur uniformandosi ad una accreditata direttiva, non sia stato in 
grado di produrre un trattamento adeguato e determini la negativa evoluzione 
della patologia» (§ 14).     
 
 
5.1.4. La questione di diritto intertemporale e la soluzione della Corte di 
Cassazione.  
 
 La sentenza Cantore, infine, risolve in modo quasi semplicistico il 
problema di diritto intertemporale circa l’influenza della nuova normativa sul 
caso in esame, affermando «non pare dubbio (…) che la riforma abbia 
determinato la parziale abrogazione delle fattispecie colpose commesse dagli 
                                               
446 PROVERA, “Residuo di colpa“ nell’ipotesi di condotta del medico, cit., p. 1433, evidenzia come la 
decisione della Corte prenda le mosse dall’orientamento precedente che individuava la gravità 
della colpa nell’allontanamento dalla regola cautelare, ma che tale criterio debba essere adattato 
alla disciplina dell’art. 3 comma 1 l. 189/2012 alla luce del quale l’allontanamento che determina 
la gravità della colpa fa riferimento non già alla regola standardizzata ma all’esigenza di 
rapportare quest’ultima al caso concreto. Ed un tanto è proprio confermato dalle parole della 
Corte di Cassazione. Tale modello, a parere dell’Autore, altro non è che quello proposto nel 
lodevole Progetto di Riforma elaborato dal Centro Studi “Federico Stella” che fonda la 
definizione di “colpa grave” su due requisiti: il primo composto, a sua volta, da una condotta 
“grandemente inosservante delle regole dell’arte” e dalla creazione di un “rischio 
irragionevole” per la salute del paziente; il secondo consiste nella concretizzazione del rischio 
che la regola cautelare mirava a prevenire. Invero, precisa l’Autore, nonostante il notevole 
sforzo ricostruttivo della sentenza, quest’ultimo aspetto non è stato bene affrontato, meritando 
anzi una vera propria previsione all’interno di una norma definitoria della “colpa grave”.  
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esercenti le professioni sanitarie ed, in particolare, per quel che qui interessa, di 
quella di cui all’articolo 589 cod. pen.» (§ 15)447. 
 Con la novella si è verificato, infatti, un restringimento dell’area del 
penalmente illecito in due “passaggi”: con l’individuazione delle condotte 
aderenti a linee guida accreditate e con l’attribuzione della rilevanza penale alle 
sole condotte caratterizzate da “colpa grave” nell’applicazione concreta di 
quelle direttive448. La Corte ravvisa, dunque, l’abolitio criminis parziale proprio 
sulla base di due norme che si susseguono nel tempo secondo un rapporto di 
genere a specie. Nello specifico, la norma successiva restringe l’area del 
penalmente rilevante, a suo tempo individuato da quella anteriore, e crea 
implicitamente due sottofattispecie, solo una delle quali conserva rilievo penale, 
mentre l’altra diviene penalmente irrilevante, non contenendo gli elementi 
specializzanti che la norma sopravvenuta appunto richiede, ed è, dunque, 
oggetto di abrogazione449. 
                                               
447 Ma secondo CUPELLI, I limiti di una codificazione terapeutica, cit., p. 13 ss., la questione non è 
così chiara. Per quanto riguarda la c.d. “colpa per divergenza”, ossia il caso in cui non si siano 
rispettate le linee guida alle quali ci doveva attenere, egli individua una continuità normativa in 
quanto nulla è cambiato. Nella c.d. “colpa per adesione”, ipotesi in cui le linee guida sembrano, 
in prima analisi, appoggiare la condotta del medico, ma che le specifiche peculiarità del caso, 
invece, dovevano portare a discostarsene, la Corte parla di abolitio criminis parziale. In questo 
caso, sarebbe necessario un distinguo: se si accoglie la teoria della compenetrazione tra colpa 
generica e colpa specifica, vi sarà una abolitio criminis poiché l’area di responsabilità penale del 
sanitario per “colpa lieve” ha perso disvalore penale; se, invece, si ritiene che colpa generica e 
colpa specifica non siano compatibili, l’adeguarsi alle linee guida prima della l. 189/2012 
escludeva la responsabilità penale ex se, ora configura una nuova incriminazione, «in quanto 
tale irretroattiva, nella misura in cui oggi si viene ad incriminare, oltre l’osservanza delle linee 
guida, anche una porzione di colpa generica (grave)».   
448 Ciò era quanto individuato già dai primi commentatori nelle more del deposito delle 
motivazioni, BELTRANI, Colpa medica: passa alla Corte di cassazione l’abrogazione parziale delle 
fattispecie penali, in Guida al dir., 2013, n. 9, p. 25.   
449 GAROFOLI, Manuale di diritto penale, cit., p. 940. GATTA, Colpa medica e art. 3, co. 1 d.l. n. 
158/2012: affermata dalla Cassazione l’abolitio criminis (parziale) per i reati commessi con colpa lieve, 
in www.penalecontemporaneo.it, 4 febbraio 2013, in particolare, nei primi commenti della 
decisione, inquadrava la questione nella successione di norme integratrici della legge penale, 
essendo la norma dell’art. 3 una norma definitoria della colpa che va letta in combinato disposto 
con l’art. 43 c.p., «combinato disposto dal quale risulta che, in quella data situazione, e solo in 
quella, “colpa” non significa “colpa lieve” (e significa dunque colpa grave)». Si tratterebbe, 
pertanto, di una modifica di norma definitoria, compatibile con l’ipotesi di abolitio criminis  
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Ciò richiama inequivocabilmente il principio di cui all’art. 2 comma 2 c.p. 
e quindi l’efficacia retroattiva della nuova disposizione rispetto alle sentenze 
definitive di condanna per i reati di omicidio e di lesioni personali colpose 
pronunciate nei confronti dei medici, le quali saranno presumibilmente 
revocate450. 
Ma anche in tal caso va escluso qualsiasi automatismo. 
Infatti, la revoca delle sentenze di condanna, alla luce della nuova 
normativa, potrebbe ammettersi solo laddove nel processo di merito il giudizio 
sulla colpa aveva ad oggetto linee guida e prassi terapeutiche, la loro 
osservanza da parte del medico (nonostante lo stesso non dovesse attenersi per 
                                               
450 Preannunciava tali conseguenze già BELTRANI, Colpa medica, cit., p. 25, le quali avrebbero 
condotto «inesorabilmente, se non verso l’assoluzione per sopravvenuta parziale abolitio 
criminis, quanto meno verso la prescrizione». Un caso di revoca è quello sottoposto 
all’attenzione di PIRAS, Al di là delle linee guida e delle buone pratiche: una revoca di sentenza 
“praeter-Balduzzi”, in www.penalecontemporaneo.it, 19 settembre 2013, disposto dal Tribunale di 
Trento, 7 giugno 2013, n. 133, Molinari, est Ancona. L’Autore, tuttavia, ritiene tale revoca 
ingiustificata sul presupposto che le linee guida non sono state individuate con precisione, ma 
ritenute sussistenti sul fatto che nella sentenza di condanna non emergeva da nessuna parte che 
esse erano state violate, risultando pacifico il loro rispetto. Inoltre, precisa l’autore le linee guida 
che sarebbero asseritamente operanti nel caso di specie non possono dirsi né esistenti, né tanto 
meno accreditate, trattandosi di indicazioni che avrebbero raccomandato di somministrare dei 
farmaci senza indagare precedentemente a fondo un quadro infettivo. Ed oltretutto, esse 
dovrebbero consistere in un sapere generalizzato e di uso diffuso, cosa che non si registrava nel 
caso di specie, provenendo dalla c.c. tradizione di reparto. Infine, l’Autore ricorda come le linee 
guida operino solo nei casi di imperizia, laddove, diversamente, nel caso di specie, si trattava di 
negligenza: il medico (ortopedico) non era riuscito ad interpretare il quadro clinico e non aveva 
coinvolto altri più esperti. Non può trattarsi altro che di colpa nei casi di omesso 
approfondimento diagnostico, a fronte di un quadro clinico che non si sa interpretare, e, in 
quanto tali, non rientrano nella sfera di applicazione della norma, come peraltro l’Autore rileva 
correttamente non essere avvenuto per altre decisioni successive alla novella. «Estendere 
l’applicazione della Balduzzi a questi casi» afferma l’Autore «significa andare oltre la legge, con 
l’ipotizzabile revocabilità di tutte quelle condanne basate invece sul principio che si è esposto. 
Andare oltre ciò che ha voluto il legislatore, la cui intenzione è stata dichiaratamente quella di 
porre il medico al riparo di rivendicazioni giudiziarie, quando ha agito attenendosi a linee 
guida».  
È chiaro che la parziale depenalizzazione della colpa lieve opererà anche in relazione ai processi 
in corso, in forza del principio del favor rei che comporta la retroattività della legge più 
favorevole. Tuttavia, secondo BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 314, resta viva 
la ferma convinzione di una incostituzionalità della norma invocata, perlomeno in relazione 
all’art. 77 comma 2 Cost., infatti – prosegue l’Autore - «è del tutto lapalissiano  come il principio 
del favor rei non possa giustificare l’applicazione retroattiva di una norma costituzionalmente 
illegittima come quella recata dal primo periodo del comma 1 dell’art. 3». 
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la particolarità del caso clinico), profili di colpa non lievi (nel non attenersi)451. 
Ed è proprio ciò che si riscontra nel caso di specie. 
Di conseguenza, la Corte ha annullato con rinvio la sentenza, dovendo il 
giudice di merito stabilire se il fatto rientri nella sottofattispecie abrogata o in 
quella ancora vigente, con riferimento proprio ai passaggi che la nuova norma 
comporta452. E, in particolare, «posto che l’innovazione esclude la rilevanza 
penale delle condotte connotate da colpa lieve che si collochino all’interno 
dell’area segnata da linee guida o da pratiche mediche scientificamente 
accreditate, il caso dovrà essere riesaminato per determinare se esistano 
direttive di tale genere afferenti all’esecuzione dell’atto chirurgico in questione. 
Nell’affermativa, si dovrà accertare se l’intervento eseguito si sia mosso entro i 
confini segnati da tali raccomandazioni. In tale eventualità dovrà essere pure 
chiarito se nell’esecuzione dell’atto chirurgico vi sia stata colpa lieve o grave. 
Ne discenderà l’esistenza o meno dell’elemento soggettivo del reato alla stregua 
della normativa sopravvenuta» (§ 16)453. 
                                               
451 Così AMATO, Per le sentenze definitive di condanna dei sanitari, cit., p. 85, il quale prosegue con 
una breve analisi sulle conseguenze in sede di esecuzione. Nello stesso senso, GATTA, Colpa 
medica e art. 3, co. 1 d.l. n. 158/2012, cit., il quale preannunciava, in attesa del deposito delle 
motivazioni, che se il principio enunciato dalla Cassazione avesse trovato accoglimento presso i 
giudici dell’esecuzione, le sentenze di condanna per omicidio e lesioni personali colpose 
sarebbero state revocate. Con l’ulteriore conseguenza che, se dalla sentenza di condanna non 
dovesse emergere l’esistenza delle linee guida, al giudice dell’esecuzione sarebbe preclusa ogni 
altra rivalutazione di merito del compendio probatorio acquisito in forza del principio di cui 
all’art. 673 c.p.p. e, quindi, la revoca del giudicato non potrebbe operare .  
452 Invero, ROIATI, Il ruolo del sapere scientifico, cit., p. 17, paventa proprio “l’oblio della 
prescrizione” in tutti i casi di annullamento con rinvio volti a riconsiderare il fatto, alla luce 
degli elementi richiesti dalla nuova norma, al fine di determinare se questo rientri nella 
sottofattispecie abrogata o in quella ancora vigente. Il tutto inevitabilmente porterà, infatti, ad 
un significativo prolungamento dei tempi dei processi e, in definitiva porrà in dubbio il fatto 
che «l’intervenuta riforma possa svolgere una funzione deflattiva e/o selettiva dell’enorme 
contenzioso che coinvolge l’attività sanitaria, posto che solo all’esito del giudizio potrà stabilirsi 
se nella fattispecie vi sia stata o meno colpa lieve».    
453 Il tutto peraltro ha una notevole influenza anche sul ruolo dei periti dal momento che, 
qualora il medico invochi di essersi adeguato a linee guida e buone pratiche accreditate, il 
perito dovrà non solo accertare se esse esistano, descrivendo condotta e finalità in esse 
contenute, ma dovrà altresì esaminare se esiste e quale sia il grado di consenso di tali direttive 
all’interno della comunità scientifica. A parere di POTETTI, Nesso causale e colpa nella responsabilità 
medica, cit., p. 1770, suddetta decisione può dare un supporto al giudice che dovrà dar conto in 
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5.2. Cass. pen., sez. IV, 24 gennaio 2013, n. 11493, Pres. Marzano, Est. Piccialli, 
Imp. Pagano. 
 
 Un’altra importante sentenza della Suprema Corte che dimostra 
l’impatto della nuova disciplina è la sentenza n. 11493 del 24 gennaio 2013 
pronunciata dalla Sezione IV, attinente, in particolare, un altro profilo della  
norma di cui all’art. 3 comma 1 l. 189/2012 più sopra evidenziato: l’esclusione 
dell’ambito di applicazione alla negligenza e all’imprudenza. 
 Il caso esaminato dalla Corte è relativo ad un medico ginecologo di una 
partoriente ritenuto responsabile, in primo ed in secondo grado, del delitto di 
omicidio colposo in danno della neonata, deceduta a causa dei danni cerebrali 
da asfissia intrapartum. In particolare, al ginecologo era stato addebitato il fatto 
che, pur in presenza di tracciati cardiotocografici (C.T.G.) significativi di un 
certo rischio per la salute del feto, questo non avesse costantemente monitorato 
la situazione, né eseguito un intervento di parto cesareo, che, se operato, avesse 
evitato l’asfissia  intrapartum ed il conseguente decesso della neonata.  
 Secondo l’analisi delle linee guida di un organismo scientifico 
riconosciuto a livello internazionale, già i tracciati delle ore 22 30 e delle ore 5 35  
imponevano un continuo controllo della paziente con cardiotocografia; il 
tracciato delle ore 7 00 risultava evidentemente patologico per una riduzione di 
variabilità basale prolungata e la presenza di decelerazioni tardive, situazione 
che, affiancata alla gravidanza a rischio per età della partoriente, doveva 
obbligare ad un parto cesareo. La bambina nasceva, invece, con parto naturale 
                                                                                                                                          
motivazione delle informazioni scientifiche disponibili e dell’apprezzamento compiuto: egli 
infatti nei casi dubbi dovrà prestare particolare attenzione all’accreditamento delle linee guida 
che hanno guidato l’azione del medico. Del resto, è la stessa decisione ad attribuire maggiore 
spessore ai periti i quali «non dovranno essere chiamati ad esprimere (solo) il loro personale 
seppur qualificato giudizio, quanto piuttosto a delineare lo scenario degli studi ed a fornire gli 
elementi di giudizio che consentano al giudice di comprendere se, ponderate le diverse 
rappresentazioni scientifiche del problema, vi sia conoscenza scientifica in grado di guidare 
affidabilmente l’indagine» (§ 7). 
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alle ore 7 55 con evidenti segni di asfissia intrapartum che portavano al suo 
decesso. 
 Tra i motivi del ricorso la difesa lamentava il vizio di motivazione sul 
presupposto che i giudici di merito avevano omesso di valutare i rilievi 
formulati da periti e consulenti tecnici di parte in ordine all’ipotesi scientifica 
elaborata dall’accusa. 
 La Cassazione sul punto ha precisato che, nella valutazione della prova 
scientifica, il giudice può scegliere, tra le varie tesi prospettate da periti e 
consulenti tecnici di parte, quella che ritiene più condivisibile, «purché dia 
conto, con motivazione accurata ed approfondita delle ragioni del suo dissenso 
o della scelta operata e dimostri di essersi soffermato sulle tesi che ha ritenuto 
di disattendere e confuti in modo specifico le deduzioni contrarie delle parti». 
In tal caso, è proibito al giudice di legittimità valutare diversamente, trattandosi 
di un accertamento in fatto e, come tale, insindacabile. Non potrebbe dunque la 
Corte decidere sulla maggiore o minore attendibilità scientifica degli apporti 
scientifici esaminati dal giudice poiché – come la stessa ha dichiarato – essa 
«non è giudice del sapere scientifico, giacché non detiene proprie conoscenze 
privilegiate». Il suo compito è piuttosto quello di valutare la correttezza 
metodologica dell’approccio del giudice  di merito al sapere tecnico-scientifico. 
Sulla base di tali premesse, la Corte ha ritenuto non censurabile la decisione 
impugnata che aveva effettuato «un’attenta disamina comparativa tra i diversi 
apporti medico-legali (…), aderendo ad una delle tesi scientifiche (…), senza 
eludere le tematiche specifiche che le altre tesi pur ponevano non 
arbitrariamente». A parere della Corte, i giudici di merito avevano fornito 
un’adeguata e congrua motivazione della tesi accettata, dimostrando altresì di 
essersi soffermati sulla tesi che non hanno ritenuto di seguire.  
 Per quanto attiene nello specifico l’aspetto delle linee guida, la difesa 
lamenta che i giudici di merito non avessero tenuto adeguatamente conto, nel 
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valutare l’errore diagnostico, delle linee guida previste dalla Regione Campania 
n. 118 del 2 febbraio 2005 sui criteri di scelta tra parto naturale e parto cesareo. 
Tuttavia, la Corte sottolinea come, nel caso di specie, il profilo di colpa in capo 
al medico non era basato su un errore diagnostico o su di una imperizia, ma 
proprio sulla «violazione del dovere di diligenza che imponeva di svolgere la 
sua attività secondo il suo modello di agente e nel rispetto delle regole di 
prudenza, la cui violazione ha determinato le premesse dell’evento letale». Da 
qui ne consegue che, per un verso, non potevano essere richiamate le linee 
guida in quanto regole di perizia che non toccano i profili di negligenza ed 
imprudenza454; per altro verso, trattandosi di colpa per negligenza ed 
imprudenza, non poteva trovare nemmeno applicazione l’art. 3 comma 1 l. 
189/2012 che limita la responsabilità della “colpa lieve”455. 
La Corte ammette così di aderire al quell’orientamento secondo cui la 
nuova disposizione «obbliga, infatti, a distinguere tra colpa lieve e colpa grave, 
solo limitatamente ai casi nei quali si faccia questione di essersi attenuti a linee 
guida e solo limitatamente a questi casi viene forzata la nota chiusura della 
giurisprudenza che non distingue fra colpa lieve e grave nell’accertamento della 
colpa penale. Tale norma non può invece involgere ipotesi di colpa per 
negligenza o imprudenza, perché le linee guida contengono solo regole di 
perizia»456.  
                                               
454 BELTRANI, La mancata considerazione delle regole di perizia, cit., p. 38, in realtà critica suddetta 
decisione in quanto la responsabilità medica per imperizia diventa quasi arbitraria, 
dimenticando quanto la dottrina ha riconosciuto sul punto, ossia che l’imperizia sarebbe 
caratterizzata come un difetto di diligenza di uno specifico settore professionale e come forma 
di imprudenza o negligenza in relazione a quelle attività che richiedono particolari conoscenze. 
E così conclude: «di conseguenza, pur ammettendo che le linee guida contengano unicamente 
regole di perizia, l’imperizia che necessariamente consegue al loro mancato rispetto può 
ricomprendere, assorbendole, sia l’imprudenza che la negligenza».  
455 In argomento, CORBETTA, Colpa medica: quale rilevanza delle linee guida, in Dir. pen. proc., 2013, 
p. 537; SEREGNI, Osservazioni a Corte di cassazione penale, del 24 gennaio 2013, num. 11493, in Riv. it. 
med. leg., 2013, p. 967 ss. 
456 A parere di BELTRANI, La mancata considerazione delle regole di perizia, cit., p. 38, in questo modo 
è stato ripensato un precedente orientamento che attribuiva alle linee guida provenienti da fonti 
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A ben vedere, è stato correttamente sottolineato, che in tal modo sembra 
comunque riaffiorare quanto nel lontano 1973 la Corte Costituzionale con la 
sentenza n. 166 aveva sancito: la non punibilità per “colpa lieve” del sanitario in 
casi di “speciale difficoltà”, soltanto per l’ipotesi di imperizia, giacché 
imprudenza e negligenza sarebbero, a maggior ragione, ingiustificabili nei casi 
difficili457.   
 Ad ogni modo, quando si discute della perizia del medico, la Corte  
riferisce quali sono le caratteristiche delle linee guida per essere utilizzate 
«come parametro per l’accertamento dei profili di colpa ravvisabili nella 
condotta del medico»: esse devono indicare standard diagnostico-terapeutici 
conformi alle regole dettate dalla migliore scienza medica a tutela della salute 
del paziente e non devono essere ispirate ad esclusive logiche di economicità 
della gestione, in contrasto con la cura del paziente. Solo in questi casi il giudice 
(anche attraverso l’ausilio di consulenze) potrà individuare o escludere 
eventuali condotte censurabili secondo il parametro di riferimento indicato 
dal’art. 3 della l. 189/2012. 
 
 
5. 3. La giurisprudenza successiva. 
 
 Nonostante molte voci in dottrina all’entrata in vigore della L. Balduzzi 
avessero presagito una scarsa applicazione della norma di cui all’art. 3 comma 
1, si riscontrano diverse decisioni che applicano la nuova normativa, anche alla 
luce dei principi enunciati nelle due sentenze sopracitate. 
In effetti, si sta registrando una distinzione nell’accertamento della colpa 
medica, qualora si discuta delle linee guida: nel caso di osservanza delle linee 
                                                                                                                                          
autorevoli e di contenuto altamente scientifico un ruolo di indirizzo per il medico e di punto di 
partenza per il giudice non solo per valutare la perizia del medico, ma anche la diligenza.  
457 In tali termini, FIORI-MARCHETTI, L’art. 3 della Legge Balduzzi n. 189/2012, cit., p. 571. 
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guida a cui però non ci si doveva attenere, la responsabilità penale viene esclusa 
se la colpa è lieve; nel caso di inosservanza delle linee guida, invece, la 
responsabilità penale non è esclusa, indipendentemente dalla colpa, si essa 
grave o lieve458. 
La seconda ipotesi, ad esempio, è stata proprio oggetto di due recenti 
sentenze della Sezione IV della Suprema Corte: la sentenza 10 gennaio 2013, n. 
18301, Pres. Romi, Est. Dovere, Imp. Caimi e la sentenza 11 aprile 2013, n. 18658, 
Pres. Brusco, Est. Blaiotta, Imp. Braga459. 
Senza addentrarci nel merito delle specifiche vicende, si può rilevare 
come, in entrambe le decisioni, la Corte fonda la colpa dei sanitari 
sull’inosservanza delle linee guida invocabili nei relativi casi, senza andare ad 
indagare se si tratti di colpa lieve o grave460, rilevando eventualmente per la sola 
commisurazione della pena. 
In tal senso deporrebbe lo stesso tenore letterale dell’art. 3 comma 1 l. 
189/2012 che parla espressamente di un medico che “si attiene a linee guida e 
buone pratiche accreditate”, così come pure l’interpretazione teleologica della 
norma laddove, nei lavoratori preparatori della normativa emerge che 
l’intenzione del legislatore era quella di arginare il fenomeno della medicina 
difensiva, ponendo altresì il medico che si fosse attenuto alle linee guida al 
riparo da ingiuste contese giudiziarie461. 
Si può comprendere, dunque, come la dottrina462 che si è dibattuta 
sull’argomento e l’esigua ma non inutile giurisprudenza che si sta formando 
                                               
458 Così, PIRAS, Attenersi o non attenersi alle linee guida? Questo è il dilemma nel post balduzzi…, in 
www.penalecontemporaneo.it, 11 novembre 2013, il quale aggiunge che nel secondo caso la lievità 
della colpa rileverà solo sul quantum di pena, ma non sull’an della responsabilità. 
459 Entrambe consultabili su www.penalecontemporaneo.it, 11 novembre 2013. 
460 In effetti, nella seconda decisione, poteva trattarsi di colpa lieve, ma appunto questo aspetto 
non è stato segnato dalla Corte, stante l’inosservanza delle linee guida.  
461 PIRAS, Attenersi o non attenersi alle linee guida?, cit. 
462 CUPELLI, I limiti di una codificazione terapeutica, cit., p. 13; DI LANDRO, Le novità normative in 
tema di colpa  penale, cit., p. 842; IADECOLA, Brevi note in tema di colpa medica, cit., p. 549; RISICATO, 
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segnalano l’esigenza di distinguere tra l’osservanza e la non osservanza delle 
linee guida e così Autorevole dottrina eloquentemente riferisce: «essenziale 
perché il sanitario possa giocare processualmente la carta della colpa lieve è 
quindi che si sia attenuto a linee guida. La condotta al di fuori delle linee guida, 
non essendo stata attinta dalla novella, andrà quindi valutata con i criteri ante 
novella»463. 
Da ultimo, segnaliamo una recente sentenza che ha recepito 
pedissequamente l’insegnamento della sentenza Pagano: la sentenza della Corte 
di Cassazione, Sezione IV, del 22 novembre 2013, n. 46753, Pres. Brusco, Est. 
Marinelli, Imp. Di Sauro e altri464. 
Nel caso di specie, dapprima la Corte riferisce che l’abolitio criminis 
introdotta con la Legge Balduzzi non può essere applicata indiscriminatamente, 
ma è condizionata alla dimostrazione da parte del medico di aver osservato 
linee guida accettate e condivise dalla miglior scienza medica. Tra l’altro, tale 
limitazione di responsabilità, in caso di “colpa lieve”, vale solo per le ipotesi di 
perizia e non anche per errori diagnostici connotati da imprudenza e 
negligenza. E, aggiunge la Corte, le stesse linee guida, per avere efficacia 
limitativa della responsabilità, non devono essere ispirate alle esigenze di 
contenimento dei costi, dovendo il medico disattenderle in caso contrastino con 
le esigenze di cura del paziente.  
In applicazione dei precedenti giurisprudenziali, quindi, la Corte ha 
respinto il ricorso dell’imputato dal momento che lo stesso si era limitato a 
sostenere la sussistenza delle linee guida nel momento della scelta di procedere 
                                                                                                                                          
Le linee guida e i nuovi confini della responsabilità medico-chirurgica, cit., p. 199. ROIATI, Il ruolo del 
sapere scientifico, cit., p. 14.  
463 PIRAS, Attenersi o non attenersi alle linee guida?, cit., il quale prosegue contrastando l’equivoco 
di ritenere che la legge Balduzzi abbia abolito tout court la responsabilità del medico per “colpa 
lieve” e che quindi debba sussistere sempre la “colpa grave” per ammettere la responsabilità 
penale del medico. 
464 Per un breve commento della sentenza, si veda, SCARCELLA, Decreto ”Balduzzzi“ limitato alla 
sola colpa grave per imperizia del medico,  esclusa la ”copertura“ per negligenza e imprudenza, in 
www.quotidianogiuridico.it, 2 dicembre 2013. 
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chirurgicamente e non anche in quello dell’esecuzione  dell’intervento, laddove 
l’errore lieve della lesione del nervo radiale avrebbe escluso la colpa. Al medico 
veniva, dunque, contestato il fatto di esser intervenuto chirurgicamente senza 
necessità e di aver causato al paziente una lesione iatrogena del ramo terminale 
motorio del nervo radiale, per errore nell’esecuzione dell’atto operatorio e, 
quindi, per imperizia.  
E con queste parole la Corte conclude il senso del suo percorso 
argomentativo: «anche se rispondessero al vero le osservazioni contenute nei 
motivi aggiunti circa la necessità, sulla base delle linee guida, di procedere 
all’intervento chirurgico, il ricorso (…) dovrebbe comunque essere rigettato ai 
fini civili atteso che (…) la sentenza impugnata ha motivato in maniera 
adeguata e congrua in ordine al fatto che fu (il medico), con la sua condotta 
imperita nell’esecuzione dell’intervento chirurgico, a causare la lesione al nervo 
radiale al (paziente)».       
 
 
6. Profili di incostituzionalità della nuova normativa. 
 
 Nonostante il notevole contributo chiarificatore e di interpretazione delle 
due importanti sentenze della Suprema Corte, volte anche a circoscrivere la 
portata applicativa della nuova normativa per così dire “favorevole”, esse non 
hanno rilevato quella che sin da subito poteva apparire come una latente 
incostituzionalità del novum legislativo. 
 In effetti, la norma incriminata presenta almeno due aspetti di criticità, 
sintomatici di un sospetto di incostituzionalità465. 
                                               
465 Ma ancora prima, BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 63 ss., denuncia anche 
una palese violazione dell’art. 77 comma 2 Cost. risultando la normativa veramente priva delle 
ragioni che ne giustificassero la necessità e l’urgenza attraverso l’adozione di un decreto legge.   
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 Il primo riguarda una evidente disparità di trattamento tra la disciplina 
di favore nei confronti di una categoria specifica, gli operatori sanitari, e tutti 
coloro che svolgono un’attività professionale disciplinata in modo analogo da 
quella medica. Solo nei confronti dei primi varrà la limitazione di responsabilità 
per l’ipotesi di “colpa lieve”466. Tale situazione, peraltro, richiama 
inevitabilmente la norma di cui all’art. 2236 c.c., norma che si rivolge senza 
distinzione alcuna al “prestatore d’opera” e dove la limitazione di 
responsabilità per “colpa grave” trova giustificazione nel fatto che questi debba 
risolvere “problemi tecnici di speciale difficoltà”467. Diversamente, è stato 
affermato, «la nuova norma prevede una posizione differenziata tra le varie 
categorie di prestatori d’opera e ciò avviene anche nel caso in cui la soluzione 
non presenti alcuna difficoltà scriminando in ogni caso la condotta colposa 
dell’esercente la professione sanitaria purché lo scostamento tra la condotta 
dovuta e quella praticata possa essere considerata lieve»468. 
 A venir in rilievo, è senz’altro la violazione del principio di uguaglianza 
sostanziale dal momento che «il significato sociale e la peculiarità dell’attività 
medica non sembrano costituire un unicum in grado di legittimare, di per sé, 
questa sola eccezione in tema di responsabilità colposa»469. Esistono, infatti, 
tutta una serie di attività parimenti utili e rischiose (quali la progettazione di 
grattacieli, ponti, gallerie) le cui leges artis non si differenziano molto dalle 
                                               
466 In tal senso, ROIATI, Linee guida, buone pratiche e colpa grave, cit., p. 225, denuncia anche una 
palese violazione dell’art. 77 Cost. risultando la normativa veramente priva delle ragioni che ne 
necessitassero l’urgenza    
467 ROIATI, Linee guida, buone pratiche e colpa grave, cit., p. 225.  
468 BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 23. 
469 ROIATI, Linee guida, buone pratiche e colpa grave, cit., p. 225. Peraltro, BRUSCO, Linee guida, 
protocolli e regole deontologiche, cit., p. 23, sottolinea come questo trattamento di favore verso la 
classe medica emerge anche dalla riduzione del danno biologico prevista al comma 3 dell’art. 3 
l. 189/2012 cui vengono estese le limitazioni degli artt. 138 e 139 del d. lgs. 7 settembre 2005 n. 
209.  
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caratteristiche proprie dell’arte medica (manualità, prontezza, conoscenze 
tecniche raffinate, aggiornamento scientifico, ecc.)470. 
Tuttavia, si è provato a giustificare una tale disparità di trattamento 
adducendo lo specifico riferimento a linee guida e buone pratiche quali 
strumenti ricognitivi del sapere scientifico non rinvenibili nelle altre attività 
rischiose e socialmente utili; ma anche tale affermazione non regge poiché, 
come è stato correttamente evidenziato, «a fronte della scelta di introdurre il 
limite della colpa grave, sarebbe stato di certo più opportuno giungere ad 
un’estensione di detto limite a tutte le attività contraddistinte dalla presenza di 
rischi consentiti in virtù della loro riconosciuta utilità sociale»471. 
 Sotto un altro profilo emerge la potenziale incostituzionalità della norma. 
Ci si riferisce ai principi di tassatività e di determinatezza che non parrebbero 
essere rispettati nella fattispecie de qua. L’assenza di parametri certi per 
l’individuazione delle linee guida e buone pratiche che possano dirsi 
accreditate scientificamente472, così come l’assenza di criteri utili per individuare 
il confine tra “colpa grave” e “colpa lieve”473 non permettono di riporre nella 
nuova norma una fiducia sicura in termini di stretta legalità. Senza dimenticare 
il fatto che con la nuova disciplina viene implicitamente rievocato l’art. 2236 
c.c., con il conseguente problema di coordinamento delle due norme474.        
  
 
 
                                               
470 Già un tanto rilevava ROMANO, in Tavola rotonda di presentazione del Progetto, in FORTI-CATINO-
D’ALESSANDRO-MAZZUCATO-VARRASO (a cura di), Il problema della medicina difensiva, cit., p. 123. 
471 ROIATI, Linee guida, buone pratiche e colpa grave, cit., p. 225. 
472 A tal proposito, si veda, DI LANDRO, Dalle linee guida e dai protocolli, cit., p. 150. 
473 Cfr., tra i molti, PIRAS, In culpa sine culpa, cit., p. 1 ss. 
474 ROIATI, Linee guida, buone pratiche e colpa grave, cit., p. 226, il quale prosegue segnalando anche 
l’ulteriore mancanza in seno alla normativa del  riferimento alla c.d. colpevolezza della colpa, 
tema ancora poco sviscerato dalla giurisprudenza e che pertanto poteva essere l’occasione per 
una presa di posizione normativa. 
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6.1. La questione di illegittimità costituzionale. 
 
Non poteva tardare ad arrivare, dunque, una censura di 
incostituzionalità della norma. 
 Nello specifico, è stato il Tribunale di Milano, Sezione IX penale, nella 
persona del giudice Giordano a rimettere la questione alla Corte Costituzionale 
con ordinanza 21 marzo 2013475, secondo la quale – come si può leggere – la 
legge 189/2012 «prevede una norma ad professionem delineando un’area di non 
punibilità riservata esclusivamente a tutti gli operatori sanitari che commettono 
un qualsiasi reato lievemente colposo nel rispetto delle linee guida e delle 
buone prassi». E continua «la formulazione, la delimitazione la ratio essendi, le 
conseguenze sostanziali e processuali di tale area di non punibilità appaiono 
stridere con i principi costituzionali di cui agli artt. 3, 24, 25, 27, 28, 32, 33, 111 
Cost.».  
 Diversi e pure approfonditi sono i motivi di censura che il Tribunale 
rimettente individua, nell’opporsi alla depenalizzazione della responsabilità 
medica: da un lato, viene criticata la tecnica redazionale della fattispecie e, 
quindi la violazione dei principi di determinatezza e di tassatività; dall’altro, il 
piano assiologico della norma, nella sospetta violazione dei principi di 
ragionevolezza, uguaglianza e funzione rieducativa della pena476. In 
particolare477: 
1) violazione del principio di legalità (e tassatività) (artt. 3 e 25 Cost.) 
sotto diversi profili. 
                                               
475 Consultabile su www.penalecontemporaneo.it, 29 marzo 2013, con nota di SCOLETTA, Rispetto 
delle linee guida e non punibilità della colpa lieve dell’operatore sanitario: la ”norma penale di favore“al 
giudizio della Corte Costituzionale.  
476 PONTIS, Nota a Trib. di Milano, 21 marzo 2013, sez. IX, in Resp civ. e prev., 2013, p. 1265. 
477 Per l’analisi dei motivi dell’ordinanza si seguirà l’efficace schematizzazione operata da 
SCOLETTA, Rispetto delle linee guida e non punibilità, cit. 
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Innanzitutto, la locuzione “non risponde penalmente per colpa lieve” si 
presta a diverse e antiteche interpretazioni: «secondo un’interpretazione 
letterale si potrebbe ritenere che non c’è colpa lieve nell’operatore sanitario che 
si attenga alle linee guida e alle buone pratiche»; «secondo un’interpretazione 
letterale e razionale si potrebbe ritenere che il comportamento del sanitario è 
predicato dalla colpa lieve ma non è punibile»478. Entrambe le lettura, secondo il 
Tribunale sono possibili, ma danno luogo a «diverse e antinomiche collocazioni 
dommatiche», le quali non sono superabili con una «mera attività ermeneutica», 
«che evidenzia un dato normativo impreciso, indeterminato e quindi in attrito 
col principio di ragionevolezza e di tassatività, sub specie del principio di legalità 
ex artt. 3 e 25, comma 2, Cost.». 
 In secondo luogo, è il concetto di “colpa lieve” a venir in rilievo che 
costituisce il «punto debole» della normativa. Il Tribunale sottolinea come esso 
da parametro usato per la determinazione dell’entità della pena sia stato 
trasformato in un’esimente, senza tuttavia dare ad essa una definizione, che 
risulta doverosa per il cittadino, prima ancora che per il giudice e non può, 
quindi, essere lasciata «all’arbitrio ermeneutico», pena la violazione del 
principio di tassatività. Il Tribunale riconosce lo sforzo fatto dalla dottrina negli 
anni per ricavare una definizione di “colpa lieve”, ma questa non ha avuto 
seguito in giurisprudenza; e quest’ultima raramente ha trovato una definizione 
che per di più era finalizzata alla determinazione del quantum di pena e non per 
l’an. Il Tribunale rileva poi come nella norma in questione si assiste ad uno 
spostamento della soglia di punibilità «fissandone il limite attraverso il grado di 
colpa, ma la considerazione che tale limite riguarda tutti i reati colposi, 
commessi da una categoria ampia di soggetti, nell’esercizio della loro attività 
professionale comporta ancor di più la necessità di tassativi, determinati, precisi 
parametri normativi, primari o sub primari, idonei a delimitare il discrimen della 
                                               
478 Questa era la strada perseguita da Cass. pen., sez. IV, 29 gennaio 2013, cit., laddove parla di 
contraddizione “apparente”. 
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punibilità»479. Anche qui, dunque, si richiede maggior determinatezza, pena la 
violazione del principio di tassatività.       
 Infine, vi è il riferimento alle “linee guida e buone pratiche accreditate”, 
formulazione che risulta «tanto elastica da non consentire al giudice e prima 
ancora agli operatori sanitari di determinare esattamente i confini 
dell’esimente», considerando peraltro il fatto che le linee guida restano «mere 
raccomandazioni per le quali la legge non offre alcun criterio di individuazione 
e determinazione». Non vengono nemmeno specificate le fonti delle linee 
guida, le Autorità che le producono, le procedure di raccolta dati e di 
valutazione, i metodi di verifica scientifica e la loro pubblicità; e discorso 
analogo va fatto per le buone pratiche. Anche sotto profilo, la violazione del 
principio di tassatività è dietro l’angolo; 
2) violazione degli artt. 3 e 33 Cost., i quali garantiscono pari condizioni 
della libertà dell’arte, della scienza e del relativo insegnamento; con la norma in 
oggetto, il legislatore «avrebbe infatti “tradito” la stessa ratio legis consistente 
nel “superamento della cosiddetta medicina difensiva”»480. Il rischio sotteso 
sarebbe quello di un’eccessiva burocratizzazione delle scelte del medico e una 
conseguente disparità di trattamento tra medici481 dal momento che «la norma 
de qua deresponsabilizza penalmente soltanto chi si attiene alle linee guida e alle 
buone prassi con l’effetto di inibire e atrofizzare la libertà del pensiero 
scientifico, la libertà di ricerca e di sperimentazione medica, la libertà 
terapeutica che costituisce una scelta del medico e del paziente, perché confina 
                                               
479 PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 8, mette in luce, in modo particolare, tale questione, 
rilevando come in realtà lo spostamento sia verso la “colpa grave” e come il Tribunale abbia 
rimesso in discussione la legalità/determinatezza della colpa nella sua disciplina generale, fino 
il limite della “colpa lieve”. A parere dell’Autore, «il novum della normativa impugnata è invece 
l’allontanamento da tale limite generale con spostamento della responsabilità penale sul criterio 
più selettivo della colpa grave. È la determinatezza della colpa grave, e non della colpa lieve 
quale estremo limes della colpa, il problema ermeneutico portato in primo piano dalla nuova 
norma».   
480 Così SCOLETTA, Rispetto delle linee guida e non punibilità, cit. 
481 BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 126. 
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ogni scelta diagnostica e/o terapeutica all’interno di ciò che è stato già 
consacrato e cristallizzato dalle linee guida o dalle buone prassi». Infine, il 
Tribunale significativamente denuncia: «l’area di non punibilità è 
ingiustificatamente premiale per coloro che manifestano acritica e rassicurante 
adesione alle linee guida o alle buone prassi ed è altrettanto ingiustificatamente 
avvilente e penalizzante per chi se discosta con una pari dignità scientifica»; 
3) violazione del principio di ragionevolezza e uguaglianza (art. 3 Cost.) 
sotto diversi profili. 
In primo luogo, si riscontra la portata eccessivamente ampia della nuova 
disposizione poiché si rivolge a qualsiasi esercente la professione sanitaria. Dal 
punto di vista soggettivo, non vi rientrano soltanto i medici, ma anche i 
veterinari, i farmacisti, i biologi, gli psicologi, gli operatori socio sanitari, gli 
operatori di assistenza sanitaria482, ecc., e addirittura i soggetti privi del compito 
di effettuare scelte diagnostico-terapeutiche che pure fanno parte della 
categoria degli operatori sanitari483. Dal punto di vista oggettivo, l’esonero da 
responsabilità penale non riguarderebbe solo i reati contro la persona, ma 
qualsiasi reato commesso dal sanitario con “colpa lieve”. E così il Tribunale 
conclude: «siffatta dilatazione è aberrante, incongrua e ingiustificata rispetto 
alla ratio, delineando in modo quasi illimitato la non punibilità di una serie 
tanto vasta ipotesi da non trovare una ragionevole spiegazione dell’esenzione 
di pena (comunque qualificata) nell’osservanza delle linee guida o delle buone 
prassi».  
                                               
482 SALE, Il versante innocentista dell’agente modello: una sentenza in materia di responsabilità dei 
responsabili di una casa di riposo per omesso impedimento del suicidio di una paziente affetta da 
depressione, in www.penalecontemporaneo.it, 17 maggio 2013, precisa come la disposizione in 
esame sia applicabile all’assistente geriatrica, ma non alla responsabile di una causa di riposa, i 
cui compiti non sono per l’appunto sanitari. 
483 Invero, PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 2, si domanda se effettivamente tutti questi 
soggetti possono essere ricompresi nella suddetta categoria. Attraverso un’interpretazione 
testuale e teleologica emerge piuttosto che i soggetti interessati saranno solo quelli che 
effettivamente svolgono un’attività diagnostica terapeutica, diretta alla cura della salute degli 
esseri umani.  
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Inoltre, anche nel caso di cooperazione colposa, si creerebbe una 
disparità di trattamento tra i fatti commessi in cooperazione colposa con un 
sanitario, che potrebbe anche godere della non punibilità della “colpa lieve”, e 
quelli in cui la cooperazione colposa sia posta in essere da un soggetto non 
provvisto di tale qualifica, che invece sarebbe chiamato a rispondere 
penalmente anche in caso di “colpa lieve”484. 
Suddetta norma darebbe luogo ad un’altra disparità di trattamento tra 
dipendenti pubblici che esercitano la professione sanitaria e coloro che, pure 
operando per la tutela di beni primari quali vita, salute, ecc., non ricoprono la 
qualifica di esercenti la professione sanitaria: «il differente trattamento appare 
sostanzialmente un privilegio, irragionevole e ingiustificato».      
Infine, vi sarebbe un profilo di irragionevolezza nel fatto che, 
interpretando in modo estensivo la norma, rientrerebbero nell’alveo 
dell’esclusione da responsabilità pure agli operatori sanitari che ricoprono una 
posizione di garanzia in tema di sicurezza del lavoro, disciplinata da linee 
guida predisposte per evitare danni ai pazienti. Ciò creerebbe evidenti 
ripercussioni ed attriti con la normativa in materia di sicurezza del lavoro dal 
momento che l’esclusione della responsabilità, si è detto, sarebbe applicabile a 
tutte le ipotesi di fattispecie colpose: «l’evidente conflitto di norme deporrebbe 
comunque per l’applicazione della norma speciale, e più favorevole, 
dell’articolo 3.1 d.l. 158/2012 conv. da l. 189/2012 con conseguente 
disapplicazione di qualsiasi tutela penale in materia di sicurezza»; 
4) violazione dei principi di equa ed effettiva tutela giudiziaria ex artt. 3, 24, 
32, 111 Cost. poiché, in caso di applicazione della nuova disciplina – 
osserva il Tribunale – alla persona offesa sarebbe preclusa la tutela 
penale, potendosi rivolgere solo al giudice civile per ottenere il 
                                               
484 SCOLETTA, Rispetto delle linee guida e non punibilità, cit.; PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 
2, ritiene che la mancata esenzione da responsabilità penale per colui che coopera e non riveste 
la qualità di esercente la professione sanitaria sia giustificata dal fatto che si tratta di un’altra 
specie di colpa e non di colpa medica, collegata alla natura dell’attività del concorrente.  
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risarcimento dei danni. E così il Tribunale, richiamando affianco al 
principio di uguaglianza anche principi sostanziali quali l’importanza 
del bene tutelato e il diritto ad’effettiva tutela giudiziaria, conclude sul 
punto: «l’assenza di tutela penale comporta lo svilimento e lo 
svuotamento di ogni spazio per la persona offesa nel procedimento 
penale, specificatamente (ma non soltanto) nel caso di danno alla salute. 
Tale conseguenza evidenzia sul piano sostanziale l’ingiustizia e 
l’ingiustificabilità della depenalizzazione della colpa lieve per gli 
operatori sanitari». 
Da quest’analisi circa il contenuto dell’ordinanza di rimessione 
emergono numerosi rilievi e spunti interessanti sintomatici del fatto che la 
norma ha sollevato non pochi problemi interpretativi presso gli operatori del 
diritto, di cui il Tribunale di Milano si fa portavoce.  
In attesa della risposta della Corte Costituzionale, quanto alla fondatezza 
della questione, era stato, tuttavia, precisato che, sebbene meritevole di 
accoglimento, alcune delle eccezioni in essa sollevate potessero essere risolte 
attraverso un’“interpretazione conforme” al dettato costituzionale ed altre, 
soprattutto in punto di tassatività ed uguaglianza, comunque non risultassero 
diverse rispetto ad altre già in precedenza salvate dalla Corte Costituzionale485. 
 Quanto alla sua ammissibilità, invece, non sembravano porsi particolari 
problemi posto che la Corte Costituzionale in passato aveva ritenuto 
ammissibile il sindacato di costituzionalità anche in malam partem nei confronti 
                                               
485 Così SCOLETTA, Rispetto delle linee guida e non punibilità, cit. E, nello stesso senso, PONTIS, Nota 
a Trib. di Milano, cit., p. 1265 ss. Oltretutto, proprio a proposito del principio di tassatività, la 
Corte Costituzionale lo aveva ritenuto rispettato anche quando il legislatore nella descrizione 
della fattispecie di reato non utilizzi termini di significato predeterminato, ma mere espressioni 
indicative o di rinvio alla prassi diffusa nella comunità di appartenenza dell’interprete  a cui 
spetta, in definitiva, il compito di dare significato a quei concetti (si veda, per esempio, Corte 
Cost., 13 giugno 1983, n. 169, in Giur. cost., 1983, I, 933). Tuttavia, un tanto non può valere per la 
legge Balduzzi la quale contiene più criteri e concetti vaghi e incerti: dalle linee guida e buone 
pratiche accreditate alla “colpa lieve”, come rilevato da BONA, La responsabilità medica civile e 
penale, cit., p. 137. 
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di norme di favore, laddove per norma di favore deve intendersi quella norma 
che «“sottrae” una certa classe di soggetti o di condotte all’ambito di 
applicazione di altra norma maggiormente comprensiva»486. La disciplina della 
norma di favore è certamente speciale e più favorevole rispetto a quella 
generale previgente ed il suo annullamento comporterebbe semplicemente il 
ripristino di quella normativa487. E secondo il Tribunale rimettente sarebbe 
proprio quello che si verifica nel caso di specie tant’è che il ripristino della 
fattispecie generale precedente non potrebbe determinare «il pericolo di ledere 
la discrezionalità del legislatore nella determinazione e definizione delle 
fattispecie penali». 
 Tuttavia, si è rilevato come anche le norme di favore possono talvolta 
comportare valutazioni complesse sul “merito” della scelta legislativa non 
diverse da quelle operate sulle norme favorevoli, per le quali invece il sindacato 
di costituzionalità non è ammissibile, pena la lesione della discrezionalità 
legislativa488. 
 Ma è stato in particolare negato da parte di Autorevole dottrina la natura 
di norma di favore dell’art. 3 comma 1 l. 189/2012. Infatti, a differenza delle 
norme per le quali è ammesso il sindacato che sono norme speciali più miti 
ricomprese nella norma penale di portata più generale, la norma incriminata ha 
tagliato fuori dall’area del penalmente rilevante una condotta che prima 
rientrava nella fattispecie generale, determinandone così l’abolitio criminis 
parziale di cui sopra si è detto.  
                                               
486 Corte Cost., 23 novembre 2006, n. 394, in Giur. cost., 2006, 4127, con nota di MARINUCCI-DE 
MARTINO. 
487 Questo è quanto rilevato da SCOLETTA, Rispetto delle linee guida e non punibilità, cit., secondo il 
quale tale soluzione potrebbe trovare applicazione anche ai fatti del giudizio a quo giacchè 
«realizzati quando la norma penale “ripristinata” – e poi illegittimamente derogata – era 
pienamente vigente e conoscibile da parte del soggetto attivo (non potendo invocarsi pro reo la 
retroattività della lex mitior dichiarata illegittima)».   
488 SCOLETTA, Rispetto delle linee guida e non punibilità, cit. 
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 Da ultimo, va segnalato come l’ordinanza del Tribunale di Milano, per la 
verità, si ponga in antitesi al prevalente indirizzo di politica criminale che 
spinge verso una rilevanza della sola “colpa grave” anche in campo medico. La 
norma incriminata ha fatto un piccolo passo in tal senso ed il Tribunale con 
questa censura sembrerebbe ostacolarlo. 
 Forse, dunque, le peculiarità dell’attività medica, permettono davvero 
una trattazione differenziata della colpa, «un diverso equilibrio fra esigenze di  
responsabilizzazione ed esigenze di protezione di chi sia impegnato in attività 
così esposte a rischio»489.  
 È notizia del dicembre scorso, tuttavia, che la Corte Costituzionale con 
ordinanza del 6 dicembre 2013, n. 295, ha dichiarato l’inammissibilità della 
questione di illegittimità costituzionale in relazione all’art. 3 comma 1 l. 
189/2012 sollevata dal Tribunale di Milano490, senza dover nemmeno entrare nel 
merito della questione ai fini di valutarne la fondatezza. Infatti, la Consulta ha 
avvertito che il giudice a quo «ha omesso di descrivere compiutamente la 
fattispecie concreta sottoposta al suo giudizio, e, conseguentemente, di fornire 
una adeguata motivazione alla rilevanza della questione». In particolare, il 
giudice si è limitato a precisare di essere stato chiamato a decidere in un 
processo per lesioni personali gravi contestate ad alcuni operatori sanitari per 
colpa generica e per violazione dell’arte medica, senza specificare il tipo di 
evento, le modalità, il grado di colpa e, soprattutto, senza mettere in evidenza 
se gli operatori si fossero tenuti o meno alle linee guida e buone pratiche 
accreditate tali da rendere potenzialmente applicabile la norma censurata.  
                                               
489 PULITANÒ, Responsabilità medica, cit., p. 6. Invero, tale soluzione sarebbe auspicabile non solo 
in ambito medico ma in tutti i casi di attività che espongono ad un elevato grado di pericolo 
beni giuridici di particolare rilevanza ed in situazioni di particolare difficoltà, CASTRONUOVO, La 
colpa penale, cit., p. 556. Ma solo se orientata effettivamente al superamento della responsabilità 
oggettiva, DONINI, L’elemento soggettivo della colpa. Garanzie e sistematica, in Riv. it. dir. pen. proc., 
2013, p. 124 ss.  
490 Consultabile in www.penalecontemporaneo.it, 9 dicembre 2013, con nota di GATTA, Colpa medica 
e linee-guida: manifestamente inammissibile la questione di legittimità costituzionale dell’art. 3 del 
decreto Balduzzi sollevata da Tribunale di Milano. 
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 Nemmeno il tipo di colpa generica viene enunciato. Ed è qui che certa 
dottrina ravvisa l’unica indicazione della Corte Costituzionale, dimostrandosi, 
peraltro, in linea con la giurisprudenza e la dottrina in materia: affinché operi la 
limitazione di responsabilità della norma in questione deve trattarsi di un 
addebito per colpa generica, ma, nello specifico, per imperizia, giacché le linee 
guida dettano regole di perizia491.       
 
 
7. Riflessi civilistici della riforma. 
  
 Senza presunzione di completezza e non potendo addentrarci troppo 
oltre in una materia che non ci appartiene, merita a questo punto solo qualche 
breve cenno sui risvolti civilistici che la nuova normativa ha comportato, in 
relazione proprio al primo periodo dell’art. 3 comma 1 l. 189/2012. 
 Il dato letterale della norma che emerge dal secondo periodo è che la 
“colpa lieve” del sanitario non esclude la responsabilità civile per i danni 
cagionati in quanto viene sancito espressamente che «resta comunque fermo 
l’obbligo di cui all’art. 2043 del codice civile». Ma, continua il terzo periodo, il 
rispetto delle linee guida e delle buone prassi influisce sul quantum debeatur (si 
presume che ad una “colpa lieve” corrisponderà una minor misura di 
risarcimento) poiché – si legge – «il giudice, anche nella determinazione del 
risarcimento del danno, tiene debitamente conto della condotta di cui al primo 
periodo». 
 In primo luogo, dunque, viene prevista una autonoma responsabilità 
risarcitoria, indipendente dall’affermazione di responsabilità penale492 tale per 
cui il medico che verrà assolto in sede penale perché il fatto non costituisce 
                                               
491 In tal senso, GATTA, Colpa medica e linee-guida, cit. 
492 VALBONESI, Linee guida e protocolli, cit., p. 257, segnala come ciò sia connesso alla fisionomia 
del rischio nelle attività pericolose ma lecite, atteggiandosi «quasi come un indennizzo per un 
danno cagionato da attività lecita».  
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reato ai sensi della nuova norma non è esonerato dall’obbligo al risarcimento 
del danno in sede di responsabilità civile493.  
Questa soluzione probabilmente è indice del recepimento da parte del 
legislatore delle istanze di autonomia di responsabilità civile rispetto quella 
penale per garantire adeguata tutela risarcitoria giacché, molto spesso, 
l’affermazione della responsabilità colposa era finalizzata esclusivamente ad 
ottenere un ristoro di tipo risarcitorio piuttosto che una vera e propria 
rimproverabilità penale. 
 Tuttavia, il riferimento al solo art. 2043 c.c. crea non pochi problemi dal 
momento che esso alluderebbe alla sola risarcibilità del danno patrimoniale, 
dimenticando l’insegnamento della Corte di Cassazione per cui anche il danno 
morale merita riconoscimento a fini risarcitori (ex art. 2059 c.c.)494, con la 
conseguenza che verrebbe escluso il danno morale da reato proprio laddove, in 
forza dell’art. 185 c.p., questo costituisce «il nucleo storico del danno non 
patrimoniale»495. 
 Ma soprattutto, è stato inizialmente segnalato come il richiamo dell’art. 
2043 c.c., in prima battuta, apparisse «mera ripetizione di principio, posto che 
pacificamente la non imputabilità nel procedimento penale non vale ad 
escludere l’obbligo del risarcimento del danno conseguente all’errore 
professionale»496 o, similmente, «una precisazione in realtà superflua ed 
innocua, tale da non modificare alcunché rispetto al diritto sostanziale 
precedente»497.  
 Letteralmente il primo periodo non significherebbe altro che, anche nel 
caso in cui operi l’esimente per la responsabilità penale del medico, rimane 
                                               
493 Già nei primi commenti alla norma evidenziava un tanto VIGANÒ, Il medico che si attiene a 
linee guida e buone pratiche, cit.   
494 Si tratta delle note sentenze di San Martino, Cass. civ., Sez. Un., 11 novembre 2011, n. 26972, 
in Giust. civ., 2009, I, 913.  
495 In tali termini si esprime, VALBONESI, Linee guida e protocolli, cit., p. 257. 
496 MARTINI, Il medico non risponde penalmente per colpa lieve, cit., p. 34. 
497 BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 145. 
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fermo l’obbligo (genericamente inteso come dovere) al risarcimento del danno, 
con la precisazione che, esplicando il primo periodo della norma in esame i 
propri effetti nel processo penale ed essendo gli altri due ad esso ricollegati, il 
secondo periodo non possa che riferirsi all’azione civile in sede penale, senza 
quindi toccare la possibilità di eventuali azioni risarcitorie esperibili in sede 
civile498.  
 A confermare un tanto, da ultimo, è intervenuta pure la Cassazione 
civile, Sezione III, 19 febbraio 2013, n. 4030 la cui massima così suona: «la 
esimente penale non elide l’illecito civile e (…) resta fermo l’obbligo di cui 
all’art. 2043 c.c., che è clausola generale del neminem laedere, sia nel diritto 
positivo, sia con riguardo ai diritti umani inviolabili quale è la salute»499. E pure 
la giurisprudenza di merito interessata dalla questione si è espressa in senso 
analogo500. A ciò si aggiunga, infine, che la ratio legis della nuova normativa non 
sembra in alcun modo orientata ad impedire alle persone danneggiate da 
condotte mediche di ricorrere alla tutela risarcitoria di cui all’art. 1218 c.c.501. 
 In materia, basti qui ricordare che a partire dal 1999 con la storica 
pronuncia della Cassazione civile, Sezione III, 22 gennaio 1999, n. 589, la 
responsabilità civile del medico è stata inquadrata come responsabilità 
contrattuale, in forza della teoria del c.d. “contatto sociale”502. Veniva pertanto 
abbandonato il previgente orientamento che riconduceva la responsabilità civile 
del professionista esclusivamente entro l’alveo della responsabilità aquiliana, 
                                               
498 BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 145 ss. 
499 Massima rinvenibile in Guida al dir., 2013, n. 17, p. 25. 
500 Trib. Arezzo, 14 febbraio 2013, n. 196, in Guida al dir., 2013, n. 17, p. 17, con nota di MARTINI, 
Sull’affermazione della tesi prevalente più giusta spetta al legislatore colmare la lacuna normativa, p. 22.  
501 BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 146. 
502 Cass. civ., sez. III, 22 gennaio, 1999, n. 589, in Giur. it., 2000, la quale esprimeva il suo dubbio 
verso una responsabilità dell’attività medica in termini di responsabilità extracontrattuale 
facendo leva sul fatto che la responsabilità aquiliana non nasce dalla violazione di obblighi  ma 
dalla lesione di situazioni giuridiche soggettive altrui; nel caso di violazione di obblighi la 
responsabilità è necessariamente contrattuale: il soggetto non ha fatto ciò che era attenuto a fare 
sulla base di un precedente vinculum iuris, secondo lo schema contrattuale e, di conseguenza, 
l’obbligazione del medico «può essere sottoposta alle regole proprie dell’obbligazione 
contrattuale, pur se il fatto generatore non è il contratto». 
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sancendo la Corte il seguente principio di diritto: «l’obbligazione del medico 
dipendente dal SSN per responsabilità professionale nei confronti del paziente, 
ancorché non fondata sul contratto, ma sul “contatto sociale”, ha natura 
contrattuale. Consegue che relativamente a tale responsabilità i regimi della 
ripartizione dell’onere della prova, del grado della colpa e della prescrizione 
sono quelli tipici delle obbligazioni da contratto d’opera intellettuale 
professionale». 
 Tuttavia, ci si è interrogati sul fatto che il richiamo espresso all’art. 2043 
c.c. e non all’art. 1218 c.c. possa essere inteso come un ritorno ai principi della 
colpa aquiliana nell’ambito della responsabilità civile dell’operatore sanitario503. 
Si è fatto strada, pertanto, l’orientamento che ritiene che ciò, in effetti, sia il 
frutto di una scelta consapevole da parte del legislatore tesa ad un ritorno alla 
responsabilità aquiliana504. E pure certa giurisprudenza di merito ha dato valore 
a tale assunto505, sul presupposto che ciò sarebbe più in linea con la ratio legis 
della riforma ispirata a contenere il fenomeno della medicina difensiva e a 
«ricomporre la struttura giuridica della colpa medica in un contesto di 
equilibrio circa l’accertamento del danno causalmente ricollegabile a un 
possibile errore tecnico del sanitario»506.  L’adesione al modello di responsabilità 
ex art. 2043 c.c., infatti, - come la stessa giurisprudenza di merito ha evidenziato 
– implicherebbe importanti ripercussioni in tema di onere della prova e tempi 
di prescrizione: alleggerimento dell’onere probatorio del medico (con 
                                               
503 MARTINI, Il medico non risponde penalmente per colpa lieve, cit., p. 34. 
504 Così, per esempio, PARTISANI, La nuova responsabilità sanitaria, dopo il decreto Balduzzi, in Resp. 
civ. prev., 2013, p. 357, secondo il quale «il ripristino dell’antica regola dell’art. 2043 c.c. appare 
estremamente coerente con la ratio della riforma sanitaria, votata al contenimento dei fattori di 
spesa tra i quali possono annoverarsi, per certo, le regole di responsabilità dalle quali 
dipendono sia l’an sia il quantum del risarcimento del danno da colpa medica». In ordine a tale 
diverso orientamento, si veda amplius BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 150 ss.  
505 Trib. Varese, sez. I civ., 26 novembre 2012, n. 1406, in Guida al dir., 2013, n. 5, p. 35, con nota di 
MARTIINI, La previsione riguarda solo le ipotesi per ”contatto“dove non c’è accordo scritto tra paziente e 
sanitario, p. 38. 
506 MARTIINI, La previsione riguarda solo le ipotesi per ”contatto“, cit., p. 39. Si veda anche, a tal 
proposito, IADECOLA, Brevi note in tema di colpa medica, cit., p. 552.  
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conseguente aggravamento in capo al paziente che dovrà dimostrare pure 
l’elemento soggettivo di imputazione della responsabilità) e riduzione dei 
termini di prescrizione (da 10 anni a 5). Il tutto ad evidente vantaggio 
dell’esercente la professione sanitaria. 
 A ben vedere, però, la semplice circostanza del fatto che l’art. 1218 c.c. 
non sia richiamato nella nuova norma non può comportare per ciò solo una sua 
abrogazione. Non si vede, dunque, come la nuova disposizione abbia potuto (e 
voluto) scardinare il sistema di responsabilità civile ormai consolidato e, del 
resto, lo stesso Ministro Balduzzi, in seno ad una seduta dinnanzi all’Assemblea 
del Senato (30 ottobre 2012, n. 825), aveva puntualizzato che la norma del d.l. 
158/2012 non avrebbe stravolto la disciplina della responsabilità e non 
deresponsabilizzava l’esercente la professione sanitaria. 
 Si consideri, oltretutto, che ammettere una scelta consapevole del 
legislatore nell’escludere l’applicazione dell’art. 1218 si porrebbe in palese 
contraddizione con la decretazione d’urgenza ex art. 77, comma 2, Cost., dal 
momento che un decreto legge non può introdurre norme tali da disciplinare 
casi futuri, essendo questa priorità del legislatore, e, dunque, darebbe luogo ad 
una norma ab origine incostituzionale. Pare, pertanto, assurdo pensare che il 
legislatore abbia consapevolmente effettuato una simile scelta ed a ragione, si è 
detto, il legislatore, “consapevole” prima di tutto della Costituzione, non può 
aver privato il paziente danneggiato di una tutela risarcitoria derivante dall’art. 
1218 c.c. senz’altro più tutelante rispetto a quella accordata dall’art. 2043 c.c.507. 
 A ciò si aggiunga, peraltro, l’aspetto forse più importante di tutta la 
riforma che persegue si lo scopo di arginare la medicina difensiva, ma anche 
quello sicuramente più meritevole di realizzare “un più alto livello di tutela 
della salute”.  
                                               
507 Per tali rilievi, BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 163 ss. 
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 Questi, dunque, i due orientamenti sull’interpretazione da dare all’art. 
2043 c.c.; questi, dunque, gli ulteriori problemi che il secondo periodo dell’art. 3 
comma 1 l. 189/2012.  
 A ben vedere, la recente decisione della Suprema Corte sul punto ha 
avvallato proprio l’orientamento aderente all’interpretazione letterale e 
costituzionalmente orientata della norma, così riconoscendo che la norma in 
questione «si limita a indicare una particolare evoluzione del diritto penale 
vivente, col fine di agevolare l’utile esercizio dell’arte medica, evitando il 
pericolo di pretestuose azioni penali, senza modificare tuttavia la materia della 
responsabilità civile che segue le sue regole consolidate, non solo per la 
responsabilità aquiliana del medico, ma anche per la cosiddetta “responsabilità 
contrattuale” del medico e della struttura sanitaria, da contatto sociale»508.  
 Rimane, a questo punto, il terzo periodo dell’art. 3 comma 1 della legge 
Balduzzi, che secondo il tenore letterale sembrerebbe perlopiù inutile e 
ridondante: è evidente e risaputo che, ai fini della responsabilità civile, rileva il 
comportamento del medico che si sia attenuto alle linee guida e buone pratiche 
accreditate. Ad una più attenta lettura, si vede come la locuzione utilizzata nella 
norma, nello specifico, sia “nella determinazione del risarcimento del danno” e 
non “ai fini dell’accertamento della responsabilità civile”. Trattasi di una mera 
svista del legislatore nella fretta di redigere la norma, intendendo riferirsi 
invece al concetto più ampio di “accertamento della responsabilità civile”? o 
piuttosto è stato introdotto un nuovo parametro, peraltro inedito509, per la 
                                               
508 Ma c’è chi comunque ritiene tale soluzione non risolutiva, risuonando quale obiter dictum 
della Cassazione laddove sembra ritenere che il riferimento all’art. 2043 c.c. «si limiti a evocare 
la clausola generale del neminem laedere, senza incidere sulle regole consolidate della 
responsabilità del medico, sia aquiliana sia contrattuale, da contatto sociale», così IADECOLA, 
Brevi note in tema di colpa medica, cit., p. 553. Nello stesso senso, MARTINI, Sull’affermazione della 
tesi prevalente più giusta, cit., p. 25 ss.  
509 Rileva questo aspetto PARTISANI, La nuova responsabilità sanitaria, cit., p. 358. Ma si veda anche, 
in proposito, NOCCO, Le linee guida e le ”buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica“, cit., p. 
789, secondo il quale sarebbe introdotto un elemento “spurio”, nel procedimento volto alla 
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valutazione del danno? Le conseguenze sono ovvie: interpretando nel primo 
senso, tale periodo sarebbe del tutto inutile ai fini della liquidazione del danno, 
continuando ad applicarsi i parametri di valutazione del quantum debeatur 
propri della r.c. medica (artt. 1226 e 2056 c.c.), ma potrebbe semmai rilevare 
quale invito agli operatori del diritto a non trascurare le linee guida per 
l’accertamento della responsabilità civile del medico; interpretando, invece, nel 
secondo senso, si potrebbero ben verificare casi in cui i magistrati, ricorrendo i 
presupposti dell’osservanza delle linee guida e della “colpa lieve”, operino una 
riduzione del quantum di danno, finendo così per premiare condotte comunque 
imperite dei medici510. 
 Si consenta un’ulteriore considerazione. Il terzo periodo prevede 
espressamente: «il giudice, anche nella determinazione del risarcimento del 
danno, tiene debitamente conto della condotta di cui al primo comma». È 
sintomatico il fatto che (si permetta il gioco di parole) anche una semplice 
congiunzione quale “anche” possa suggerire una duplice interpretazione: 
potendo sottendere, per un verso, l’intentio legis di non limitare all’ambito della 
“quantificazione del danno” l’impatto delle linee guida511; e, per altro verso, non 
essendo chiaro per quali diversi fini potrebbe rilevare al di fuori del “diritto al 
risarcimento del danno”512.    
 Esaurita, per così dire, anche la disamina dei risvolti civilistici connessi al 
primo comma di questa nuova disposizione, emerge un dato, ossia che la 
norma in questione ha suscitato (e susciterà) notevole interesse sia per il diritto 
penale che per quello civile. 
                                                                                                                                          
quantificazione del danno risarcibile, costituito proprio dalla maggiore o minore gravità della 
colpa. 
510 Per tali considerazioni, BONA, La responsabilità medica civile e penale, cit., p. 181 ss. Senza 
trascurare il fatto, peraltro, che tale disciplina normativa, imponendo al giudice di tener conto 
della condotta conforme alle linee guida nella quantificazione del danno, striderebbe col 
principio di integralità del risarcimento del danno, come sottolineato da BRUSCO, Linee guida, 
protocolli e regole deontologiche, cit., p. 26. 
511 NOCCO, Le linee guida e le ”buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica“, cit., p. 787.  
512 BRUSCO, Linee guida, protocolli e regole deontologiche, cit., p. 26. 
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 Essa si presta a svariate interpretazioni, talvolta tese a salvarla, talaltra a 
demolirla. 
 E solleva dubbi di legittimità costituzionale. 
 Ad oggi, non appare, in realtà, chiaro quando effettivamente si possa 
affermare che il medico (rectius l’esercente la professione sanitaria) che, 
nell’esercizio della propria attività, si sia attenuto alle linee guida e alle buone 
pratiche accreditate dalla comunità scientifica non risponda per “colpa lieve”. 
 Quid iuris?  
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 CONCLUSIONI 
 
 Giunti al termine di questo elaborato appare doveroso per il lettore 
svolgere alcune considerazioni finali. 
 Il tema affrontato, come si è visto, si inserisce nella più ampia tematica 
della colpa, istituto del diritto penale tanto affascinante quanto complesso, che 
ha tenuto (e tuttora tiene) impegnati gli studiosi del diritto. Purtroppo non è 
stato possibile soffermarsi a lungo su tale argomento, in quanto avrebbe 
richiesto esso stesso una trattazione autonoma. Ne abbiamo messo in luce però 
gli aspetti generali che poi si riversano, nello specifico, sul tema della colpa 
medica, al centro della nostra indagine.  
 Invero, il concetto di colpa ha assunto oggi più che mai fondamentale 
importanza a causa dei rischi collegati alla industrializzazione della società 
moderna: molto spesso è la stessa attività, seppur lecita, ad essere pericolosa e a 
creare il rischio del prodursi di eventi lesivi causati, appunto, per colpa. E con 
questa realtà bisogna fare i conti. 
 La condotta colposa può essere definita come quella condotta 
inosservante di regole cautelari  (o, in senso ampio, regole “di diligenza”) volte 
a prevenire l’evento che, nella realtà, si è verificato. Le regole cautelari, dunque, 
ricoprono un ruolo fondamentale all’interno della fattispecie colposa, venendo 
in rilievo non solo in termini di colpevolezza, ma già sul piano della tipicità. 
Esse colorano e riempiono di significato il dovere cui rimanda la norma penale, 
delineando quindi la condotta “tipicamente” colposa. Ma pongono altresì 
notevoli quesiti circa la loro predeterminazione, la loro riconoscibilità e, di 
conseguenza, la loro osservanza, coinvolgendo inevitabilmente i grandi principi 
del diritto penale: legalità e colpevolezza. 
 Nell’ambito dell’attività medica, (dove le condotte ascrivibili agli 
operatori sanitari sono perlopiù colpose), tali problematiche si mostrano in tutta 
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la loro evidenza ed il crescente numero di denunce presentate dai pazienti per 
condotte mediche colpose, con conseguenti procedimenti penali a carico dei 
medici, ne testimoniano un tanto. Risulta necessaria, quindi, una formulazione 
chiara di quella che deve essere la condotta del medico tale da essere ascritta a 
titolo di colpa, e che imprescindibilmente sembra doversi differenziare dalla 
“colpa-base” per caratteristiche e contenuto dell’attività svolta e dei beni in 
gioco.  
 Nel tempo la giurisprudenza e la dottrina hanno fatto leva su diversi 
concetti per delineare la responsabilità medica penalmente rilevante. 
 In un primo momento si è registrato un atteggiamento benevolo nei 
confronti dei medici che riconosceva la colpa in ipotesi assai rare: si faceva 
riferimento ai casi di “errore grossolano ed inescusabile” o di “mancanza di 
quel minimo di esperienza che deve legittimamente pretendersi da chi sia 
abilitato all’esercizio della professione medica”. In sostanza, il medico, in forza 
della lodevole attività svolta, era ritenuto responsabile soltanto per i casi di 
“colpa grave”, richiamando tale orientamento l’art. 2236 c.c. che, disciplinando 
la responsabilità del prestatore d’opera, prevede la responsabilità 
esclusivamente per dolo o “colpa grave”, qualora la prestazione implichi la 
soluzione di problemi tecnici di speciale difficoltà. Sul punto è dovuta pure 
intervenire la Corte Costituzionale nel 1973 che con la storica sentenza n. 166, 
rimarcando la particolare disciplina della responsabilità degli esercenti 
professioni sanitarie, ha espressamente riconosciuto rilevanza all’art. 2236 c.c. 
con la precisazione che la limitazione di responsabilità operava con riferimento 
alla risoluzione di “problemi tecnici di speciale difficoltà” e nelle sole ipotesi di 
imperizia, non anche per negligenza ed imprudenza. Ma neppure tale sentenza 
è sembrata risolutiva, in quanto la giurisprudenza successiva si è dimostrata 
altalenante, giungendo a negare l’applicabilità tout court dell’art. 2236 c.c. in 
sede penale (con conseguente utilizzo dei normali criteri di valutazione ex art. 
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43 c.p.) o al più riconoscendole valore di mera “regola di esperienza” cui il 
giudice può attenersi per valutare l’imperizia qualora il caso sia particolarmente 
difficile. Diversi gli argomenti tesi all’esclusione della diretta applicazione di 
una simile disposizione in campo penale, tra i principali: il divieto di 
applicazione analogica di una norma quale l’art. 2236 c.c. considerata 
eccezionale rispetto alla disciplina generale (art. 1176 c.c.) e l’inesistenza nel 
diritto penale di una gradualità della colpa che rilevi ai fini del giudizio di 
responsabilità (riconoscendo, invece, il diritto penale valore alla graduazione 
della colpa solo in termini di commisurazione della pena).  
 Anche il riferimento ai “problemi tecnici di speciale difficoltà” non è 
sembrato convincente, non essendo chiaro quando una prestazione potesse 
presentare inequivocabilmente tali caratteristiche e lasciando, in definitiva, il 
giudizio sulla colpa del medico al mero arbitrio del giudice.  
 Ad ogni modo, l’esigenza di delineare una responsabilità per colpa 
medica con caratteristiche sue proprie è sempre più sentita in dottrina. Infatti, 
notevoli Progetti di riforma del Codice penale susseguitisi nel tempo (Riz, 
Grosso, Pisapia) manifestano la volontà di inserire una fattispecie di reato ad hoc 
per il fatto colposo del medico (“Trattamento medico colposo”) – sia quello 
delle lesioni che quello dell’omicidio – e presentano un indubbio attaccamento 
alla nozione di “colpa grave” nonché alle “speciali difficoltà”, cercando, 
talvolta, persino di definire la “colpa grave”; e, da ultimo, un importante 
contributo in tale direzione è stato dato dal “Progetto di riforma in materia di 
responsabilità penale nell’ambito dell’attività sanitaria e gestione del 
contenzioso legato al rischio clinico” elaborato dal Centro Studi “Federico 
Stella”. 
 Ma tutti questi Progetti sono rimasti tali. 
 Nel contempo, però, si è visto come, anche nella colpa medica, ruolo 
centrale hanno via via assunto le regole cautelari e, in particolare, le c.d. linee 
  182 
guida, ossia quelle fonti che consolidano le regole operative per ogni diversa 
attività (medica) in standard di garanzia, almeno astrattamente collaudati. Il 
metodo a cui queste fanno riferimento è quello della evidence-based medicine 
(EBM), ossia di una medicina basata sui risultati scientifici e lontana quindi da 
qualsiasi tipo di rapporto paternalistico tra medico e paziente, dalle opinioni 
personali, dall’aneddotica, dal mero consenso del paziente. 
 Le linee guida, infatti, attraverso un procedimento di preselezione delle 
informazioni provenienti dalla letteratura scientifica, indicano al medico, di 
fronte ad un determinato quadro clinico, quale sia la soluzione che porta 
maggior probabilità di successo (e minor spreco di risorse economiche). Esse, in 
sostanza, offrono un percorso diagnostico terapeutico ideale, tale da guidare il 
medico nel marasma delle possibili alternative terapeutiche prospettabili. E ciò 
che conferisce tale sicurezza è il carattere di scientificità che allo stesso tempo 
però suscita alcuni quesiti circa il metodo di ricerca utilizzato, il procedimento 
di validazione, gli organi deputati alla loro produzione, la loro diffusione. 
 Su tali interrogativi, la nostra indagine ha dimostrato come non vi sia 
unità di vedute e come le linee guida possono risultare talvolta anche 
contraddittorie tra loro, possono perseguire fini diversi, possono contenere 
caratteristiche che si attagliano ad una realtà ma non ad un’altra e, soprattutto, 
non sempre possono risultare aggiornate al sapere scientifico. Tuttavia, esse, 
sebbene non infallibili, costituiscono, ad ogni modo, la fonte più utilizzata, più 
semplice da seguire, più accurata e più aggiornata di cui l’operatore sanitario 
dispone e cui può (o, meglio, deve) quotidianamente riferirsi. Ed è per tali 
motivi, che si riscontra una crescente tendenza in campo medico (ma non solo) 
ad una sempre maggiore “procedimentalizzazione” delle regole dell’ars medica, 
anche e soprattutto, attraverso la formalizzazione di tali linee guida. 
 A questo punto, sembra doveroso chiedersi in che termini questo aspetto 
interagisca con il diritto penale e, in particolare, con la fattispecie colposa.   
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 Ebbene, sicuramente questa propensione è sintomo dell’inclinazione 
generale a spostare l’imputazione colposa dal terreno della colpa generica (in 
particolare, per imperizia) a quello più fertile della colpa specifica (sub specie di 
discipline), alla ricerca della cosiddetta “tipicità” della colpa penale. Senza 
trascurare il fatto che ciò garantirebbe proprio maggior determinatezza alla 
fattispecie colposa: le condotte mediche penalmente rilevanti sarebbero 
conoscibili ex ante attraverso un rinvio alle linee guida che, per quella 
particolare attività, dettano lo standard di comportamento ideale e 
scientificamente consolidato cui il medico deve attenersi. Detto altrimenti, le 
linee guida si eleverebbero a vere e proprie regole cautelari e ciò ci stimola 
alcune riflessioni interessanti ai fini della nostra ricerca.  
 In particolare, ci si chiede se effettivamente le linee guida possano essere 
ricondotte nell’alveo delle “discipline” di cui all’art. 43 c.p., idonee quindi a 
fondare un giudizio di colpa specifica. La dottrina maggioritaria sembra dare 
risposta positiva, facendo leva già sullo stesso art. 43 c.p. che attribuisce tale 
potere a fonti sub-legislative. Pertanto, il medico che trasgredirebbe le stesse 
sarebbe rimproverabile per colpa (specifica). Tuttavia, deve riconoscersi la loro 
natura non vincolante e non prescrittiva, a nostro avviso, per almeno due ordini 
di ragioni. 
 Innanzitutto, le linee guida non sono in grado da sole di esaurire il 
panorama delle innumerevoli variabili che può incontrare il medico nel caso 
specifico e, quindi, non coprono l’universo delle regole cautelari ipotizzabili. 
Ma, soprattutto, esse non possiedono il carattere che le rende vere e proprie 
regole cautelari, essendo finalizzate molto spesso, non solo alla cura del 
paziente, ma anche a scelte economiche di gestione dei costi della sanità che di 
per sé non rispondono ad esigenze propriamente cautelative. Infine, ci sembra 
dover porre l’attenzione anche su di un altro rilievo: l’autonomia di scelta del 
medico. Essa verrebbe del tutto sacrificata se si imporrebbe a quest’ultimo di 
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seguire pedissequamente ciò che le linee guida prescrivono, contrariando 
quanto sancito dallo stesso Codice di deontologia della professione medica. 
  Sulla scorta di tali considerazioni, non si può affermare senza ombra di 
dubbio che il rispetto delle linee guida da parte del medico lo conduca a sicura 
salvezza dal rimprovero penale; né il contrario, poiché nemmeno il discostarsi 
da esse determina con certezza la colpa del medico. Ed un tanto è testimoniato 
dalle decisioni in materia che, talvolta hanno condannato il medico che so sia 
attenuto a tali prescrizioni, e talaltra hanno assolto il medico che se ne sia 
allontanato. 
 L’osservanza delle linee guida non esclude né fonda la colpa: è questo, 
dunque, il principio emerso nella recente giurisprudenza di legittimità. La 
concreta situazione in cui ha operato l’agente e le motivazioni per cui lo stesso 
si è eventualmente discostato dalle linee guida non possono essere trascurati 
nella valutazione della colpa. Un ritorno alla colpa generica, dunque? 
 Ebbene, sembra che, anche laddove le linee guida siano riconosciute 
quali “discipline”, qualora queste non siano in grado di soddisfare le esigenze 
del caso concreto, chiamino in causa nuovamente la colpa generica ed i suoi 
criteri di valutazione comunemente utilizzate dalla giurisprudenza: verranno 
quindi considerate le eventuali condotte parimenti valide se non migliori per 
diligenza, prudenza e perizia, con un ritorno del fantomatico agente-modello. 
 Ed allora, in questo quadro così composito e discordante, ha cercato di 
porre ordine (– sia consentito aggiungere – con scarsi risultati) il legislatore con 
la novella in tema di responsabilità medica introdotta con il d.l. 158/2012 (c.d. 
decreto Balduzzi) convertito con alcune modifiche nella legge 189/2012 “recante 
disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un più 
alto livello di tutela della salute”. In realtà, quella che doveva essere la 
soluzione ci sembra, in buona sostanza, la fonte di ulteriori criticità.  
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 Innanzitutto, si vede come una disposizione di indubbia rilevanza 
penale, l’art. 3 comma 1 l. 189/2012, sia stata collocata in una normativa extra 
codicem, nonostante le spinte dottrinali andassero in direzione opposta. 
 In secondo luogo, la norma ha riunito all’interno della medesima 
fattispecie in modo generico ed approssimato proprio le due categorie che, più 
di tutte, necessitavano di una specificazione: “linee guida” e “colpa grave”. 
 Ma il legislatore sembra essersi dimenticato delle problematiche loro 
sottese. 
 Le prime, si è detto, risultano troppo limitative rispetto al perimetro 
classico delle regole cautelari, potendo essere considerate fonti di ricognizione 
delle regole cautelari solo qualora di esse ne possiedono le caratteristiche 
(scientificità, autorevolezza, fine cautelare della salute del paziente, 
attendibilità, aggiornamento, ecc.); in caso contrario non risulteranno idonee a 
fondare un giudizio di colpa (ex art. 43 c.p.). Il tutto, peraltro, appesantito dal 
fatto che la norma richiede espressamente che linee guida e buone pratiche 
siano “accreditate dalla comunità scientifica”, senza specificare alcunché al 
riguardo e dimenticando, anzi, che, proprio in una materia come quella medica, 
non esiste ancora un sistema di accreditamento, non esiste una gerarchia di 
linee guida né un sistema per determinare quali effettivamente possano 
definirsi “scientificamente convalidate” e, quindi, assurgere al ruolo di regole 
cautelari. Eppure, inserendole nella nuova fattispecie, pare che il legislatore 
abbia voluto attribuire loro proprio tale ruolo, senza distinguo.  
 Quanto al caro tema della “colpa grave”, sicuramente è condivisibile 
l’intento di arginare la responsabilità colposa del medico entro confini più 
stretti, anche in aderenza al principio di extrema ratio del diritto penale, per cui 
non risulta meritevole di rimprovero penale quella condotta che presenti un 
tenue profilo di colpa. Tuttavia, emerge come tale concetto non abbia ancora 
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trovato uniformità di vedute in dottrina e in giurisprudenza e quindi il 
riferimento ad esso appare ancora poco stabile.  
 Prima facie la norma sembra banalmente affermare che il medico (rectius 
l’esercente la professione sanitaria) che, nello svolgimento della sua attività, si 
sia attenuto alle linee guida e buone pratiche accreditate presso la comunità 
scientifica, non risponde per “colpa lieve”. Ma, ad una lettura più attenta, la ci 
pare costituisca il germe di svariati problemi dal punto di vista pratico e 
dogmatico, con particolare riferimento ai principi fondanti del diritto penale. 
 Innanzitutto, essa si pone in attrito col principio di colpevolezza del 
diritto penale, generando una sorta di presunzione di colpevolezza per il solo 
fatto che il medico non si sia attenuto alle linee guida; ma addirittura sembra 
creare una contraddizione in termini configurando una colpa in assenza di 
colpa, dal momento che l’operatore sanitario se rispetta le linee guida non 
risponderà per colpa lieve, ma è evidente che potrà essere chiamato a 
rispondere per colpa grave (sic!).  
 Oltretutto, la norma de qua non conferisce quella determinatezza 
auspicata alla fattispecie per colpa medica, poiché non individua realmente le 
linee guida ex ante né, tanto meno, fissa dei criteri per individuarle. In 
definitiva, la questione viene nuovamente rimessa alla discrezionalità del 
giudice che potrebbe ben ritrovare delle regole cautelari ulteriori che il medico 
non ha considerato o inficiare il ruolo di regole cautelari attribuito dal medico 
alla linea guida applicata. È chiaro che sussiste una notevole differenza tra 
l’agire del medico in una situazione di emergenza e l’applicazione del diritto da 
parte del giudice nella tranquillità del suo pensatoio, a cose fatte e spesso 
ricorrendo ad un agente modello fin troppo perfetto. Allo stesso modo, non 
viene nemmeno abbozzata una definizione di “colpa grave”, data quasi per 
scontata, lasciando nel buio tutte le proposte elaborate in tal senso e aprendo 
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anche qui il varco ad una discrezionale valutazione del giudice nel selezionare 
le condotte connotate da “colpa lieve” piuttosto che grave. 
 La norma in questione poteva essere una buona occasione per dare 
nuovo spessore alla colpa medica, ma non ha fatto altro che risollevare vecchi 
quesiti: la rimproverabilità per colpa del medico può fondarsi esclusivamente 
su un giudizio ex ante atto a valutare la conformità o meno a determinate 
previsioni o è necessario un controllo ulteriore? E la c.d. “medicina difensiva”, 
piaga della responsabilità medica che porta il medico ad attenersi 
scrupolosamente alle prescrizioni dettate dalle linee guida per non incorrere in 
processi penali, può dirsi superata o perlomeno arginata dalla nuova 
disciplina? In effetti, risuonava chiaro nei lavori preparatori del decreto legge 
una eco in tal senso, ma il risultato sperato non può dirsi realizzato non essendo 
esplicitato quali linee guida debbano guidare la condotta del medico e quali no. 
In una simile incertezza il medico non potrebbe forse continuare a seguire 
pedissequamente ed indistintamente le linee guida per non incorrere in un 
addebito colposo?   
 La novella poi non è andata esente neppure da eccezioni di 
incostituzionalità fondate in primis su una irragionevole disparità di trattamento 
tra gli esercenti la professione medica destinatari del regime di favore e gli altri 
professionisti che non potrebbero beneficiare di una tale esenzione di 
responsabilità. La rimessione alla Corte Costituzionale da parte del Tribunale di 
Milano del mese di marzo 2013 è stata dichiarata inammissibile dalla Consulta, 
ma ciò non scioglie ancora i dubbi circa la rilevanza della stessa, anzi. È 
lapalissiana la disparità di trattamento della normativa, ma soprattutto è 
controtendenza giacché la restrizione della rilevanza penale alle sole ipotesi di 
“colpa grave” non deve essere un tratto caratterizzante di una categoria ristretta 
di fattispecie colpose, ma dovrebbe coinvolgere sempre di più tutti i settori (o 
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quasi) interessati da condotte colpose, in linea con la funzione di extrema ratio e 
di frammentarietà del diritto penale.   
 Pure la Suprema Corte ha avuto modo di pronunciarsi sulla nuova 
disposizione con due importanti decisioni (Cass. pen., sez. IV, 24 gennaio 2013, 
n. 11493 e Cass. pen., sez. IV, 29 gennaio 2013, n. 16237), dichiarando la parziale 
abrogazione delle fattispecie colpose connotate da “colpa lieve” nel rispetto 
delle linee guida e buone pratiche accreditate; riconoscendone l’applicabilità 
della norma alle sole ipotesi di imperizia; attribuendo natura di “discipline” alle 
linee guida e quindi rilevanza in termini di colpa specifica. 
 Ma, a nostro parere, forse la Suprema Corte ha dato una lettura fin 
troppo acuta di quello che la norma prevede: secondo la Corte, ribadendo 
peraltro il precedente orientamento, l’art. 3 comma 1 l. 189/2012 non 
intenderebbe creare alcun automatismo tra l’osservanza o l’inosservanza delle 
linee guida e l’imputazione per colpa. Ebbene, le difficoltà che il professionista 
ha dovuto affrontare, la situazione emergenziale, le complessità e le novità 
tecnico-scientifiche del caso sono tutti aspetti che non possono, ma devono 
essere considerati. 
 Non solo l’individuazione delle linee guida, non solo l’esasperata ricerca 
di un discrimen tra colpa grave e colpa lieve idoneo a ritagliare l’area di 
punibilità da quella della punibilità, ma pure le contingenze del caso concreto 
assumono pieno titolo nel giudizio sulla colpa. 
 Sembra allora naturale chiedersi: questi aspetti non erano forse già 
impliciti nel sistema anteriore alla riforma? Era necessario introdurre una 
norma che, anziché definire una volta per tutte i confini della responsabilità 
medica, ha semplicemente esplicitato ciò che era già palese, senza tuttavia 
definirlo? Era necessario coinvolgere l’intervento della Corte Costituzionale? 
Era necessario mettere nuovamente in crisi i principi del diritto penale in questa 
materia?  
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 Forse la risposta sta semplicemente nella colpa ex se, nella sua duplice 
natura, ormai comunemente riconosciuta, oggettiva e soggettiva: violazione 
della regola cautelare, da una parte, e condotta soggettivamente imputabile e 
rimproverabile al soggetto agente, dall’altra. 
 L’esperienza passata ha dimostrato una certa propensione ad accentuare 
il profilo oggettivo attraverso il ricorso a strumenti che potessero individuare il 
contenuto delle regole cautelari nonché le conseguenze della loro violazione, 
nel rispetto del principio di determinatezza della fattispecie colposa. 
 L’attuale indagine dovrebbe, invece, essere orientata a dare maggior 
forza alla componente soggettiva della colpa, facendo leva sulla concreta 
esigibilità della condotta doverosa da parte dell’agente, nel rispetto del 
principio di rimproverabilità personale ex art. 27, comma 1, Cost. 
 Principio di determinatezza e principio di  colpevolezza andrebbero qui 
più che mai letti all’unisono poiché solo conoscendo la norma penale il cittadino 
potrebbe comprendere quale sia il comportamento lecito da seguire e quale 
quello illecito che, invece, gli potrebbe essere rimproverabile. Solo il conoscibile 
è rimproverabile e solo una fattispecie determinata può essere considerata tale. 
 Il problema di fondo è sempre lì, latente, nella carenza di tipicità che 
caratterizza tutti gli illeciti colposi. 
 E nemmeno il configurare le linee guida come regole cautelari, a nostro 
avviso, risolve la questione poiché per le caratteristiche che si è detto, allo stato, 
non possono considerarsi tali. Vi dovrebbe essere una selezione tra quelle che 
hanno la valenza di  regole cautelari e quali no, valutazione che è rimessa a due 
soggetti diversi, medico e giudice, e che inevitabilmente può condurre a 
soluzioni opposte. Piuttosto aderiamo a quell’interpretazione giurisprudenziale 
che delinea le linee guida quali punti di riferimento della condotta del medico 
prima, e del giudice poi. Linee “guida”, appunto, tali da orientare le scelte del 
medico senza opprimere la sua libertà di agire né indurlo ad adottare 
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atteggiamenti difensivi; ed ausilio per l’organo giudicante che preesiste al 
momento in cui questo interviene fugando interpretazioni creative di dubbia 
legalità. 
 Forse l’errore di principio, sorto nelle disquisizioni passate e 
implicitamente riconosciuto nella nuova disposizione, è stato proprio quello di 
sopravvalutare le linee guida all’interno della tematica della colpa e, nello 
specifico, della misura oggettiva della stessa, individuandole appunto quali 
regole cautelari (elastiche, in quanto non esaustive delle innumerevoli varianti 
del caso specifico). Ma, come si è enunciato precedentemente, il fatto di 
considerarle “discipline” e, quindi, fonti di un addebito per colpa specifica, non 
esclude la sussistenza di un profilo di colpa generica in capo al medico. 
Sicuramente l’integrazione tra colpa specifica e colpa generica porta con sé 
interessanti riflessioni nella tematica della colpa, ma qui non sembra risolvere il 
deficit di determinatezza della colpa medica. E di colpevolezza del medico. 
 Non si tratterebbe tanto di inquadrare le linee guida nella categoria della 
colpa specifica o della colpa generica, anzi. La questione dovrebbe essere invece 
spostata proprio sul piano della misura soggettiva della colpa: quale 
comportamento è effettivamente rimproverabile al medico se non quello 
concretamente esigibile, secondo le circostanze di tempo, luogo e azione del 
soggetto agente nel caso di specie. La violazione di standard di comportamento 
predefiniti non basta a fondare un addebito di colpa, si è detto, ma molto spesso 
la presume, la indizia. Da qui ad una subdola ipotesi di responsabilità oggettiva 
il passo è breve e con essa lo svanire del principio di colpevolezza. 
 Se è vero, dunque, che le linee guida sono certamente importanti per 
indicare a medico e giudice quale sia il comportamento doveroso da seguire in 
una data evenienza, esse non possono assurgere a regole cautelari, fondanti 
qualsivoglia tipo di colpa. Esse sono state da sempre definite 
“raccomandazioni” ed a nostro parere non possono andare ad integrare la 
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tipicità della colpa, perlomeno allo stato attuale della scienza medica. Troppi 
dubbi ancora le avvolgono, troppe contraddizioni, cosa che sicuramente di per 
sé non può rendere determinata una fattispecie. Ed allora, lo si ripete, è il 
versante della colpa nella sua misura soggettiva che andrebbe approfondito, 
quella ricerca del comportamento esigibile e, dunque, rimproverabile, nel caso 
di specie, tenuto conto di tutte le circostanze contingenti, all’interno del quale, a 
ben vedere, le linee guida assumono comunque un importante ruolo di 
orientamento. In questa direzione, oltretutto, sarebbe rispettato pure il principio 
di autonomia e libertà di scelta del medico che deve sempre avere come fine 
ultimo la cura del paziente. 
 In questo modo non solo la colpa medica, ma pure la colpa quale istituto 
del diritto penale, potrebbe ottenere maggior vigore, essendo riqualificata 
proprio nella sua misura soggettiva ed in quella componente di colpevolezza 
che – forse lo si è dimenticato – ma è stata la prima essenza della colpa.        
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